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Project abstract:

Introduction: Alcohol consumption during pregnancy can cause several problems in the fetus,
understood under the designation of fetal alcohol spectrum disorders (FASD), including since fetal
alcohol syndrome (FAS), until abnormalities related to neurocognitive and behavioral
development. Despite that, alcohol consumption during pregnancy is often. Therefore, the
population’s knowledge about the subject is relevant for public health and scientific research.
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Aims: This project intends to develop a questionnaire to assess knowledge about the effects of
alcohol consumption during pregnancy, carry out a pre-test on a sample of Brazilian university
students, and analyze the psychometric properties of the developed questionnaire. Methods: This
is a descriptive and cross-sectional study, using quantitative methods. The questionnaire will be
developed from the identification of updated literature on the topic, elaboration of items related to
the subject, and content validation by experts. The final instrument will be composed of about 12
to 15 closed questions with three single answer options: "true", "false" and "I don't know", which
will be valued, making it possible to categorize the results into good, middle, or low knowledge. A
pre-test in a sample of university students will be conducted, allowing the analysis of the
acceptability (floor and ceiling effects), reliability (Cronbach's alpha), and internal construct
validity (exploratory factor analysis) of the tool. The external construct validity will be
investigated based on sociodemographic features of the pre-test sample (known-groups validity)
and also through the comparison with the "Sexually Transmitted Disease Knowledge
Questionnaire" (convergent validity). The total score of the questionnaire and the level of
knowledge about the effects of alcohol on pregnancy will be analyzed concerning the
sociodemographic features of the participants using inferential statistical tests. The significance
level adopted in the analysis will be 5%. Expected results: To provide a valid instrument to
measure knowledge about alcohol consumption during pregnancy, thus contributing to the
development of health education programs.
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Development and psychometric evaluation of a questionnaire to measure
knowledge about alcohol consumption during pregnancy

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

Este projeto contribuira com o desenvolvimento de um questiondrio para mensurar conhecimento sobre
o consumo de alcool durante a gravidez, validado do ponto de vista psicométrico e adaptado a
realidade brasileira. O questiondrio desenvolvido podera ser utilizado para subsidiar programas de
educacdo e a formulacdo de politicas ptblicas de satide relacionadas a tematica. O questiondrio
desenvolvido podera ser adaptado para outras linguas e culturas.

Como os dados serao coletados ou criados?

Essa é uma pesquisa descritiva, com metodologia quantitativa, de corte transversal, que sera conduzida
no Departamento de Medicina da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar).

Esse estudo serd composto por duas etapas: (1) desenvolvimento de um questiondrio para avaliar o
conhecimento sobre os efeitos relacionados ao consumo de alcool no periodo de gestacdo; (2) pré-teste
e avaliacdo psicométrica do questionario desenvolvido.

O questionario que avaliard o conhecimento sobre os efeitos do consumo de &lcool na gestacdo sera
desenvolvido pela equipe de pesquisadores, de acordo com as recomendacoes da literatura.
Inicialmente serdo elaboradas 45 assertivas, todas verdadeiras, abrangendo os principais aspectos do
tema, considerando-se a literatura atual, as crencas populares presentes no Brasil e as orienta¢ées do
Ministério da Satide do Brasil sobre o assunto.

Essa primeira versdo do instrumento sera submetida a validacdo de contetido por especialistas,
resultando em uma segunda versdo do instrumento. A segunda versdo sera submetida a avaliacao do
grau de compreensdo por um grupo de estudantes universitarios. A versao final do questionario para
avaliar o conhecimento sobre os efeitos relacionados ao consumo de alcool no periodo de gestacdo sera
composta por 12 a 15 perguntas fechadas com trés opcoes de resposta tnica: "verdadeiro”, "falso" e
"ndo sei", sendo que cada resposta correta valera 1 ponto. O conhecimento sera categorizado em trés
niveis: bom conhecimento, se o escore total for entre 80 e 100%; médio conhecimento, escore total
entre 60 e 79%; e baixo conhecimento, escore total menor que 60%. Assim, o escore total do
questionario, que é uma variavel quantitativa, sera convertido em uma variavel qualitativa ordinal.

Seréa realizado um pré-teste, aplicando-se o questionario desenvolvido numa amostra de estudantes
universitarios brasileiros. Serdo analisadas a aceitabilidade (efeitos chao e teto), a confiabilidade (alfa
de Cronbach) e a validade de construto interna (analise fatorial exploratéria) do instrumento. A
validade de construto externa sera investigada com base em critérios sociodemograficos da amostra
(validade discriminativa entre grupos conhecidos) e da correlacdo com o “Questionario sobre
Conhecimento de Doencas Sexualmente Transmissiveis - STD-KQ” (validade convergente). O escore
total do questionario e o nivel de conhecimento sobre os efeitos do alcool na gravidez serdo analisados
em relacdo as caracteristicas sociodemograficas da amostra utilizando-se testes estatisticos inferenciais.
O nivel de significancia adotado nas analises sera de 5%.

Documentacao e Metadados



Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

Os dados brutos coletados serdo tabulados e armazenados em planilhas no formato .xIsx que podem ser
lidas no MS Office Excel, LibreOffice Calc e outros leitores de planilhas.

Os resultados das analises estatisticas serdo armazenados em formato .jasp (arquivos gerado pelo
programa JASP 0.16) e .txt (arquivos gerados pelo programa FACTOR versdo 12.01.02).

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Essa é uma pesquisa descritiva, com metodologia quantitativa, de corte transversal, que serd conduzida
no Departamento de Medicina da UFSCar, que possui toda infraestrutura necesséria para o
desenvolvimento desse estudo.

A pesquisa foi previamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
UFSCar (CAAE 58094422.5.0000.5504). A participacdo dos sujeitos no estudo ocorrera mediante
assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em consonancia com as resolucées
do Conselho Nacional de Satde.

Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Os dados brutos da pesquisa serdo gerenciados apenas pelas pesquisadoras responséaveis, as quais
podem permitir o compartilhamento e uso dos dados por terceiros. Inicialmente, os dados serdo
disponibilizados somente para consulta; ndo podendo ser utilizados para producao de trabalhos
cientificos. Todavia, futuramente, parcerias de pesquisa poderdo ser estabelecidas por meio de
convénio técnico e cientifico para a utilizacdo dos dados para producao cientifica multicéntrica.

Ressaltamos que ndo serdo compartilhadas quaisquer informagdes sensiveis que possibilitem a
identificacdo dos participantes da pesquisa.

Armazenamento e Backup

Como os dados serdao armazenados e terao backup durante a pesquisa?

Os bancos de dados serdo armazenados em formatos.xIsx, .jasp, e .txt e salvos na conta institucional da
J

pesquisadora principal, por meio da nuvem via "Google Drive". Além disso, sera feito backup dos

bancos de dados em dois computadores das pesquisadoras responsaveis e em discos rigidos externos.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

O acesso aos bancos de dados sera feito utilizando uma senha de acesso aos arquivos e computadores
das pesquisadoras, responsaveis pela gestao dos dados. Todas as informacdes que possam permitir a



identificacao dos participantes ndo serdo compartilhadas. Futuramente, caso os dados sejam
compartilhados, serdo anonimizados.

Selecao e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Os dados serdo armazenados durante, pelo menos, dez anos no “Google Drive”, computadores pessoais
e discos rigidos externos. Os dados poderdo ser compartilhados, mediante solicitacdo feita as
pesquisadoras responsaveis.

Os dados serdo compartilhados apenas ap6s o trabalho oriundo desta pesquisa ser aceito para
publicacdo ou publicado.

Todos os dados brutos que possibilitem que os participantes sejam identificados nunca serdo
divulgados.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Além dos dados serem preservados no “Google Drive”, nos computadores das pesquisadoras e nos
discos rigidos por, pelo menos, dez anos, as informacdes e resultados obtidos através das analises dos
dados serdao compilados em forma de relatérios, artigos e disponibilizados para acesso ptiblico,
especialmente por meio de publicacdes em periddicos académicos.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

Os resultados desta pesquisa servirdo como base para elaboracdo de artigos de pesquisa para submissao
em periddicos. Adicionalmente, os resultados serdo apresentacao em eventos cientificos nacionais e
internacionais.

Apos a publicacdo dos resultados da pesquisa, podera ser concedido acesso aos dados desde que feita
solicitacdo formal as pesquisadoras responsaveis, omitindo informagoes sensiveis, que possibilitem
identificar os participantes da pesquisa. Os dados compartilhados poderao ser utilizados por meio de
acordo de colaboragdo de pesquisa ou por citagdo referenciada.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?
Ha restri¢oes para o compartilhamento de dados primarios. Todas as informagoes sensiveis, que

permitam a identificacdo dos participantes da pesquisa ndo serdao compartilhadas. E, se houver
compartilhamento de dados, eles serdo anonimizados.

Responsabilidades e Recursos



Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

Os dados serdo coletados por um estudante de iniciacdo cientifica.

A produgdo de metadados sera supervisionada pela pesquisadora responsavel.

Todo armazenamento, arquivamento e compartilhamento de dados sera de responsabilidade das
pesquisadoras principais.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Para que os planos sejam efetivamente cumpridos, é necessaria a estrutura fisica do Departamento de
Medicina da UFSCar e a preservacao da “nuvem” no Google drive, via plataforma G Suite do Google,
por meio da conta institucional concedida pela UFSCar.

O suporte financeiro para o desenvolvimento da pesquisa foi fornecido parcialmente pela Fapesp por
meio do processo de Iniciagdo Cientifica 22/05564-9. Adicionalmente, solicita-se apoio da Fapesp na
forma de Auxilio Regular a Pesquisa.



