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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do

Condicdes de saude ou problemas

Intervencéo/Experimental

Condigdo de saude ou Problema

alteracdo do desenvolvimento global

| atraso no desevolvimento motor

| assimetria craniana

Descritores Gerais para as Condic8es de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID
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F82 Transtorno especifico do desenvolvimento motor
F84 Transtornos globais do desenvolvimento

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cdédigo DECS

Descri¢éo

C05.660.207.707.624

Plagiocefalia ndo Sinostética

F03.608

transtornos motores

F03.625.164

Transtornos globais do desenvolvimento da crianga

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagéo Internacional de

Cadigo CID Descrigao CID
F82 Transtorno especifico do desenvolvimento motor
F83 Transtornos especificos misto do desenvolvimento
Q67.3 Plagiocefalia
Q67.2 Dolicocefalia
Q67.4 Outras deformidades congenitas do cranio, da face e da mandibula

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descrigéo
C05.660.207.240 braquicefalia
C05.660.906.364 escafocefalia
F03.625.421 transtornos do desenvolvimento infantil
C05.660.207.707 plagiocefalia
Tipo de Experimental
Natureza da Intervengéo
e Outro tummy time
—_— Descritores da Intervencéo
Descritores da Intervengao
Intervencdes
tummy timme
Lista de CID
Cadigo CID Descrigao CID
Q67.3 Plagiocefalia
Q67.2 Dolicocefalia
Q67.4 Outras deformidades congenitas do cranio, da face e da mandibula
F82 Transtorno especifico do desenvolvimento motor
F83 Transtornos especificos misto do desenvolvimento
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Codigo DECS

Descri¢éo
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G11.427.695.525 posicéo prona

Fase
® Fase 1/2

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

havera um grupo experimental (intervengdo de tummy time com engajamento familiar) e um grupo controle (orienta¢des padréo contidas na alta da
maternidade estudada, que ndo aborda o tummy time). Portanto, o grupo controle ndo recebera nenhum tipo de intervencao.

Desenho:

Este serd um ensaio clinico controlado e randomizado (ECR), com dois grupos paralelos balanceados: um grupo experimental (intervengéo de
tummy time com engajamento familiar) e um grupo controle (orientagdes padrdo contidas na alta da maternidade estudada, que nédo aborda o tummy
time). O estudo sera conduzido em um Unico centro, com avaliag@es longitudinais realizadas aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida dos lactentes. A
randomizacgé&o sera realizada de forma cega para os avaliadores e participantes.

—_— Apoio

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

assimetria craniana

plagiocefalia

tummy time

atraso no desenvolvimento global

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O desenvolvimento infantil nos primeiros anos de vida é marcado por rapidas transformagdes, sendo a aquisicdo de marcos motores um indicador
crucial de satde. A recomendagéo da posigao supina para dormir, embora essencial na prevencéo da Sindrome da Morte Subita do Lactente
(SMSL), tem sido associada a um aumento na incidéncia de atrasos no desenvolvimento motor e assimetrias cranianas posicionais. Nesse contexto,
o tummy time (tempo de brugos supervisionado) emerge como uma pratica fundamental para o fortalecimento muscular, o desenvolvimento global e
a prevencao/correcao de deformidades cranianas. Contudo, a eficacia dessa préatica depende criticamente da compreensao e adesao familiar .
Pesquisas que integrem o envolvimento familiar ativo e a avaliagdo objetiva de assimetrias cranianas por meio de tecnologias 3D ainda sé@o
limitadas.Este estudo tem como objetivo principal validar um aplicativo de escaneamento tridimensional (3D) para a avaliagdo da morfologia craniana
e investigar os efeitos de uma intervengdo baseada no engajamento familiar na pesquisa e em uma abordagem centrada na familia na realizacéo do
tummy time sobre a morfologia craniana e o desenvolvimento global em lactentes tipicos de 0 a 12 meses de idade.Trata-se de um ensaio clinico
controlado e randomizado (ECR), longitudinal, com dois grupos paralelos balanceados: um grupo experimental e um grupo controle. O estudo sera
unicéntrico, com avalia¢des longitudinais realizadas aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida dos lactentes. A randomizagédo sera cega para avaliadores e
participantes.Serdo 78 lactentes nascidos a termo (idade gestacional ¢, 37 semanas), com idade entre O e 28 dias de vida na incluséo, recrutados no
alojamento conjunto da maternidade do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP), UFMS. Serao excluidos lactentes com
comorbidades conhecidas, risco neuroldgico, intervengdes cirlrgicas prévias ou malformacdes congénitas. Adicionalmente, cinco familias com
lactentes de 6 meses ou mais, com atraso no desenvolvimento motor ou assimetrias cranianas, seréo incluidas para o processo de envolvimento do
publico na pesquisa.O grupo Experimental recebera orientacdes detalhadas sobre a importancia do tummy time na alta hospitalar, com énfase na
participacéo ativa da familia. A intervencgéo incluird a realizacéo diaria do tummy time (iniciando com 3 minutos e progredindo para até 30 minutos
até os 6 meses), suporte via WhatsApp® ou Telegram®, videos demonstrativos mensais e videochamadas a cada quatro semanas para
acompanhamento e esclarecimento de ddvidas.O grupo Controle recebera as orientagdes padrao da maternidade na alta hospitalar, que incluem
informag6es sobre amamentacéo e higiene do lactente, sem abordagem especifica sobre tummy time.As avaliagbes em todos os lactentes serdo
realizadas em cinco momentos (1, 3, 6, 9 e 12 meses) e incluirdo:-Morfologia Craniana: Escaneamento com scanner EinScan H2® da Shining 3D,
aplicativo Baby Symmetry® (por dois pesquisadores distintos) e classificacdo visual pela Escala Visual de Argenta. -Desenvolvimento Global:
Escala Bayley de Desenvolvimento Infantil Terceira Edigao (Bayley-Ill), Alberta Infant Motor Scale (AIMS), Prechtl General Movement Assessment
(GMA) e Hammersmith Neonatal Neurological Examination (HNNE).Este estudo é pioneiro ao integrar a validacéo de uma ferramenta acessivel de
escaneamento 3D para monitoramento longitudinal da morfologia craniana com uma intervengéo de tummy time desenhada sob a perspectiva do
Envolvimento do Paciente e do Publico na Pesquisa e da Abordagem Centrada na Familia. Espera-se que os resultados forne¢cam evidéncias para
otimizar as praticas de cuidado e intervencéo precoce em lactentes, com a familia como protagonista.

Introdugéo:

O desenvolvimento infantil nos primeiros anos de vida é um periodo de rapidas e significativas transformagées, com a aquisicdo de marcos motores
sendo um indicador crucial de um desenvolvimento saudavel. A posi¢cdo em que os lactentes passam a maior parte do tempo tem um impacto direto
nesse processo (GUO et al., 1988). Desde a recomendagao da posigao supina para dormir, visando a prevencgao da Sindrome da Morte Subita do
Lactente (SMSL), observou-se um aumento na incidéncia de atrasos no desenvolvimento motor e de assimetrias cranianas posicionais, como
plagiocefalia, braquicefalia e escafocefalia, que séo alteragdes na morfologia craniana (AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS, 2022).Nesse
contexto, o tummy time (tempo de brugos) emerge como uma pratica

Data de Submisséo do Projeto: 14/04/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2739550.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 3 de 10




fundamental e amplamente recomendada por profissionais de satde. Consiste em colocar o lactente acordado e supervisionado de brucos por
periodos curtos e progressivos ao longo do dia (RUSSELL et al., 2009). A préatica regular do tummy time é positivamente associada a habilidades
cognitivas e sociais, ao apresentar novos desafios ambientais ao lactente assim como ao aprimoramento de habilidades de resolucdo de problemas
(SAMPAIO et al., 2024). Além disso, essa experiencia promove o desenvolvimento motor grosso, fortalecendo os musculos do pescogo, tronco e
membros superiores, essenciais para a aquisi¢do de habilidades como rolar, sentar, engatinhar e andar (HEWITT et al., 2017; HEWITT et al., 2020a;
SILVA et al., 2023).Ademais, o tummy time desempenha um papel crucial na prevencéo e, em alguns casos, na correcéo das assimetrias cranianas,
ao aliviar a presséo constante sobre uma Unica area da cabeca e promover a movimentacéo ativa do pescogo (INAMDAR; KHURANA, 2025;
HEWITT et al., 2020a; BEURIAT et al., 2019). A avaliacdo dessas assimetrias cranianas tem sido historicamente desafiadora devido a subjetividade
e a variabilidade das medi¢Ges antropométricas manuais. Nesse contexto, a Escala Visual de Argenta é amplamente utilizada por ser de baixo custo
e facil aplicagdo (ARGENTA et al., 1996; ARGENTA; DAVID; THOMPSON, 2004); no entanto, o escaneamento tridimensional (3D) representa um
avanco tecnolégico significativo, oferecendo uma avaliagéo objetiva, precisa e nado invasiva da morfologia craniana (BEURIAT et al., 2019; LO et al.,
2022). A capacidade de realizar escaneamentos 3D em lactentes nos primeiros meses de vida, periodo em que a plasticidade neuronal € maior
(COGNITUS, 2025), permitiria um monitoramento longitudinal detalhado das mudangas na forma da cabega em resposta a intervencéo do tummy
time.O desenvolvimento global e a morfologia craniana podem ser influenciados por praticas de cuidado e intervengao precoce, especialmente
guando h& envolvimento familiar ativo. A avaliagdo desse desenvolvimento global, que abrange as dimensdes motora, cognitiva, de linguagem e
socioemocional, requer instrumentos padronizados e sensiveis. A Escala Bayley de Desenvolvimento Infantil Terceira Edigao (Bayley-1ll), é
considerada o padréo ouro internacional para a avaliagdo do desenvolvimento de lactentes e criangas pequenas (WEISS et al., 2017).
Adicionalmente, para a detecgéo precoce de alteragdes motoras, a avaliagdo do Prechtl General Movement Assessment (GMA) emerge como uma
ferramenta néo invasiva, de baixo custo e alta sensibilidade, essencial para identificar padrGes de movimentos que podem indicar risco para
alteragdes neurologicas e paralisia cerebral no primeiro ano de vida.Pode existir uma relagdo biomecanica entre a avaliacdo dos General Movement
Assessment (GMA) e a pratica do tummy time, ja que esta postura exige que o lactente lute contra a gravidade, demandando o fortalecimento dos
musculos do pescogo e tronco, o que, por sua vez, facilita e estimula o desenvolvimento de padrdes de movimentos espontaneos e simétricos
(HEWITT et al., 2020). Essa experiéncia na posi¢éo prona aumenta a aferéncia sensorial e desafia o controle postural ativo, elementos que sédo
fundamentais para a maturagéo e a qualidade dos circuitos neuronais responsaveis pelos movimentos de boa qualidade (ADOLPH, K. E.; HOCH, J.
E.,2019). Assim, a intervencao regular com o tummy time pode ser vista como um estimulo ambiental precoce que promove ativamente a aquisi¢ao
de um repertério motor rico e variado.Contudo, muitos pais ainda desconhecem a importancia do tummy time ou enfrentam dificuldades em
implementa-lo de forma consistente e correta, o que pode comprometer a prevengéo de atrasos motores e deformidades cranianas. A adesé&o e a
eficacia dessa pratica dependem da compreenséo e do comprometimento dos pais, destacando a necessidade de orientacdo adequada e suporte
continuo (RUSSELL et al., 2009).0 conceito de Envolvimento do paciente e do publico na pesquisa, conforme preconizado pelo Family Engagement
in Research Course (CANCHILD, s.d.), refere-se a pratica de envolver pacientes e membros do publico no processo de pesquisa como parceiros
ativos, garantindo que as questdes de pesquisa sejam relevantes as suas realidades e que as intervencdes sejam culturalmente sensiveis (LONGO
et al., 2024). A Abordagem Centrada na Familia (ACF) reforca essa parceria, reconhecendo a familia como o centro do cuidado e da tomada de
decisdes, especialmente em contextos pediatricos, promovendo comunicacéo, respeito e colaboracéo efetiva entre profissionais e familias
(SENIWATI et al., 2023).Assim, o desenvolvimento global e a morfologia craniana séo influenciados pelas praticas de cuidado e intervencéo precoce
(HEWITT et al., 2017; SAMPAIO et al., 2024), especialmente durante os primeiros meses de vida (COGNITUS, 2025; ARGENTA et al., 1996). No
entanto, a eficacia da pratica do tummy time depende criticamente da compreenséo, da adeséo e do suporte continuo dos pais (RUSSELL et al.,
2009). Embora a literatura reconhega a importancia do envolvimento e engajamento familiar e o valor clinico do escaneamento tridimensional (3D)
para a avaliagdo objetiva de assimetrias cranianas (BEURIAT et al., 2019), pesquisas que unam estes elementos séo limitadas. Este estudo é
pioneiro ao integrar a tecnologia, a participacédo da familia na pesquisa e a abordagem centrada na familia para otimizar a intervengéo no primeiro
ano de vida.Dessa forma, este estudo se posiciona na vanguarda da pesquisa em desenvolvimento infantil, unindo diversas abordagens e
tecnologias emergentes. Embora a literatura reconhega a importancia do envolvimento e engajamento familiar (CANCHILD, s.d.; LONGO et al.,
2024) e o valor clinico do escaneamento tridimensional (3D) para a avaliacéo objetiva de assimetrias cranianas (BEURIAT et al., 2019; LO et al.,
2022), pesquisas que integrem estes elementos ndo foram encontradas.Portanto, este estudo tem o objetivo de validar um aplicativo de
escaneamento tridimensional (3D) e investigar os efeitos de uma intervengdo baseada no Envolvimento do paciente e do publico na Pesquisa e na
participacéo ativa no tummy time sobre a morfologia craniana e o desenvolvimento global de lactentes tipicos de 0 a 12 meses. Ao ligar uma
intervencdo onde a familia é a protagonista aos resultados clinicos e de desenvolvimento, este estudo oferece uma base pratica e inovadora para o
cuidado de lactentes, desenhando um caminho mais eficiente para o monitoramento e a intervengéo precoce.

Hipotese:

O aplicativo Baby Symmetry® deve demonstrar precisdo compativel com o scanner 3D padréo e superioridade em relagdo a Escala Visual de
Argenta na avaliagdo da morfologia craniana; e o grupo experimental deve apresentar maior desempenho motor, cognitivo e de linguagem e menor
incidéncia de assimetrias cranianas.

Objetivo Primario:

Validar um aplicativo de escaneamento tridimensional (3D) para a avaliacdo da morfologia craniana e investigar os efeitos de uma intervengéo

baseada no engajamento familiar na pesquisa e em uma abordagem centrada na familia na realizacdo do tummy time sobre a morfologia craniana e
o desenvolvimento global em lactentes tipicos de 0 a 12 meses de idade.

Objetivo Secundario:

Comparar intra e inter-examinador as medicdes da morfologia craniana obtidas de toda a amostra com um aplicativo de escaneamento, com um
scanner tridimensional de referéncia mundial e com a Escala Visual de Argenta, em lactentes de 0 a 12 meses.Avaliar a eficacia de uma intervencao
de tummy time com envolvimento familiar (grupo experimental) longitudinalmente aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida.Avaliar o desenvolvimento global
e o repertorio motor espontaneo, de lactentes que participam de uma intervengdo de tummy time com envolvimento familiar (grupo experimental)
longitudinalmente aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida e comparar com os pares do grupo controleComparar a incidéncia e a gravidade de assimetrias
cranianas (plagiocefalia,
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braquicefalia e dolicocefalia) entre os grupos experimental e controle, aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida, utilizando escaneamento tridimensional.

Metodologia Proposta:

Este serd um ensaio clinico controlado e randomizado (ECR), com dois grupos paralelos balanceados: um grupo experimental (intervengéo de
tummy time com engajamento familiar) e um grupo controle (orientagdes padrao contidas na alta da maternidade estudada, que néo aborda o tummy
time). O estudo sera conduzido em um Unico centro, com avalia¢des longitudinais realizadas aos 1, 3, 6, 9 e 12 meses de vida dos lactentes. A
randomizacédo sera realizada de forma cega para os avaliadores e participantes. As avaliacdes seréo realizadas em sala apropriada da Clinica
Escola Integrada, em ambiente silencioso, climatizado e com iluminagdo adequada, sempre na presenca do responsavel legal. O lactente
permanecera confortavel, vestindo apenas fralda ou roupas leves, de modo a permitir adequada observagéo dos movimentos espontaneos e da
postura. As avaliag8es respeitardo os periodos de vigilia ativa do bebé, sendo interrompidas caso haja sinais de fadiga, irritabilidade ou
desconforto.¢, HNNE (Hammersmith Neonatal Neurological Examination) consiste em exame neuroldgico padronizado aplicado ao lactente até 28
dias de vida, em decubito dorsal sobre superficie firme e acolchoada. Sdo avaliados tdnus muscular, postura, reflexos primitivos, reagdes posturais e
comportamento. O examinador realiza manobras suaves de mobilizag&o passiva dos membros, observa¢éo da movimentagéo esponténea e
estimulos tateis e visuais padronizados. Nao ha procedimentos invasivos ou dolorosos.¢,HINE (Hammersmith Infant Neurological Examination) é
aplicada dos 2 meses aos 24 meses, com o lactente em decubito dorsal, ventral, sentado com apoio ou em suspensao ventral, conforme o item
avaliado. Analisa-se fungdo dos nervos cranianos, postura, qualidade e simetria dos movimentos, ténus e reflexos. O avaliador posiciona
cuidadosamente a crianga, realiza mudangas posturais e observa respostas motoras espontaneas e provocadas, sempre de forma ludica e
respeitando o ritmo do bebé.; GMS (General Movements Assessment) aplicada até 5 meses, baseia-se exclusivamente na observagao dos
movimentos espontaneos do lactente. O bebé é posicionado em decubito dorsal, acordado, em estado comportamental tranquilo e sem interferéncia
do examinador. E realizada filmagem padronizada, com duragio aproximada de 3 a 5 minutos, para posterior andlise qualitativa dos movimentos
gerais, sem manipulagéo fisica da crianca durante o registro.¢, AIMS (Alberta Infant Motor Scale) é realizada até 18 meses, conduzida por meio da
observacéo da motricidade espontanea e induzida nas posi¢des de prono, supino, sentado e em pé com apoio. O lactente é colocado sobre
colchonete firme, e o examinador pode utilizar brinquedos para estimular mudancas posturais naturais. Ndo sdo realizadas manobras forgadas;
observa-se a aquisicdo e qualidade dos marcos motores grossos.¢ Bayley 1l (Bayley Scales of Infant and Toddler Development ¢, Third Edition)
aplicada até 42 meses, conforme manual padronizado, contemplando os dominios cognitivo, linguagem e motor (fino e grosso). A crianca
permanece sentada no colo do responsavel ou em tapete no chéo, sendo estimulada por meio de materiais especificos do kit da escala (brinquedos,
blocos, figuras). O avaliador apresenta tarefas estruturadas e registra o desempenho conforme critérios objetivos.¢ Escala Visual de Argenta sera
utilizada para classificagéo clinica das assimetrias cranianas posicionais. O lactente permanecera em decubito dorsal sobre o leito, permitindo
visualizacéo da cabega em vista superior. A avaliacdo é exclusivamente observacional, baseada em inspecéo visual padronizada dos pontos
anatdmicos cranianos.O escaneamento tridimensional da cabega seré realizado com o scanner EinScan H2® (Shining 3D) e com o aplicativo Baby
Symmetry®, ambos nao invasivos. O bebé permanecera sentado no colo do responsavel, com a cabeca descoberta e touca ,confeccionada com
meia calga, guando necessario. O equipamento realiza captura rapida de imagens 3D, sem emissao de radiagéo.

Critério de Incluséo:

Nascidos a termo (idade gestacional igual ou superior a 37 semanas a 41 semanas e 6 dias).ldade entre O e 28 dias de vida na inclusdo.Sem
comorbidades conhecidas (por exemplo, sindromes, doengas genéticas, doenga neurolégica que afetem o desenvolvimento).Sem risco neurolégico
(avaliado pelo HNNE, GMA ou exame de neuroimagem cujo resultado seja hemorragia intracraniana graus Il e IV ou leucomalacia
periventricular).Sem intervengdes cirlirgicas prévias ou interna¢des maiores que 5 dias.Sem malformacdes congénitas na cabega ou sistema
musculoesquelético que possam afetar o desenvolvimento motor ou craniano.Seréo recrutadas, por conveniéncia, cinco familias previamente
cadastradas no Servigo de Fisioterapia da Clinica Escola Integrada da UFMS, que tenham vivenciado experiéncia prévia de atraso no
desenvolvimento motor e/ou assimetrias cranianas em seus lactentes. Seréo elegiveis familias cujos bebés apresentem idade corrigida igual ou
superior a seis meses no momento da inclusdo no estudo e que tenham disponibilidade para participar de encontros e entrevistas.

Critério de Excluséo:

Necessidade de intervencéo cirdrgica ou internacdo durante a pesquisa.lmpossibilidade de participacdo ativa no programa de engajamento familiar
(por exemplo, devido a barreiras de comunicagao, falta de acesso a internet para videochamadas).Desisténcia do processo.

Riscos:

As avaliagfes a serem realizadas séo de natureza nédo invasiva, indolores, conduzidas em um ambiente seguro e acolhedor, com a presenca
constante do responséavel. Porém, ha risco do lactente manifestar choro ou desconforto durante as sessdes de avaliagdo, uma reagdo comum em
ambientes novos ou na presenca de pessoas desconhecidas. Caso o choro ocorra, a avaliagao sera imediatamente suspensa para que o lactente
seja acalmado e confortado. Se o choro persistir, uma nova data e horario serdo agendados em comum acordo com 0s pais/responsaveis.
Adicionalmente, os pais/responsaveis legais podem sentir-se constrangidos ao responder o formulario que aborda informacdes pessoais, como
renda, histérico gestacional, uso de substancias ou comportamentos especificos da crianga. Para salvaguardar a privacidade, os questionarios serdo
preenchidos de forma autdnoma pelo préprio participante. Se houver dificuldades de leitura ou escrita, a aplicagdo podera ser feita em formato de
entrevista, em uma sala reservada, com a presencga exclusiva do participante e dos pesquisadores. A recusa em responder a qualquer questao ndo
acarretara qualquer tipo de penalidade para o participante ou para a crianca.

Beneficios:

Os participantes receberdo, como beneficio direto, os resultados das avaliages especializadas referentes ao desenvolvimento motor, cognitivo e &
morfologia craniana de seus lactentes. Caso sejam identificados desvios em quaisquer desses aspectos, os lactentes serdo encaminhados ao
servigo pediatrico de sua Unidade Basica de Saude de referéncia, garantindo encaminhamento adequado.

Metodologia de Andlise de Dados:
Para a andlise estatistica dos dados sera utilizado suporte do pacote estatistico SPSS 23.0. Os resultados dos testes e escalas serdo anotados e

organizados em tabelas utilizando o software Microsoft Office Excel. Os
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dados de caracterizacdo da amostra serdo descritos através de andlise descritiva, por meio de média, desvio padréo e intervalo de confianga. A
randomizacéo sera realizada no inicio das coletas, por meio do software Matlab v.7.2, sendo balanceada para um dos dois grupos (experimental ou
controle), através de um gerador binario aleatério que preencherd um vetor nimero até 10 (tamanho total da amostra piloto) e, em seguida, um
gerador numérico aleatorio que atribuird nimeros para alocagao experimental ou de controle. A alocag&o dos participantes seré ocultada dos
pesquisadores em envelopes opacos selados e numerados sequencialmente. A sequéncia em que os envelopes serdo abertos definira a alocacéo
de cada recém-nascido. Os procedimentos metodoldgicos a respeito da randomizacéo, alocagéo e ocultamento serdo conduzidos por um
pesquisador ndo envolvido no recrutamento e coleta de dados. As avalia¢gdes de GMA serao filmadas e pontuadas posteriormente por avaliador em
condigdo cega quanto aos grupos e certificado pelo GM Trust no método de Prechtl. As avaliagdes da HNNE seréo realizadas por um avaliador em
condigao cega treinado na aplicagdo da Escala. As avaliag6es da morfologia craniana seréo realizadas por um avaliador em condicéo cega quanto
aos grupos, previamente treinado na Escala Argenta, no manuseio do Scanner H2 e no uso do aplicativo Baby Symmetry®. Em relagdo ao
escaneamento com o aplicativo, também sera realizado pelo pesquisador principal, ndo cego, ha mesma ocasido, para fins de comparacao
interexaminador. As avaliacdes com a Bayley Il seréo realizadas por avaliador em condigao cega certificado pela Pearson para aplicacéo da escala.
As avaliagbes com a AIMS serdo realizadas pelo pesquisador principal, ndo cego.Seréo realizadas comparagdes intra e inter-grupos, sendo
considerado o nivel de significancia de 5% para todas as andlises. Para célculo do tamanho do efeito de intervengéo adotar-se-a intervalo de
confianca de 95%. Para comparagao das morfologias cranianas e comparacao entre os instrumentos de avaliagéo (escala Argenta, scanner e
aplicativo) sendo realizados testes de associagcao e modelos lineares. Para comparagéo do desenvolvimento motor e cognitivo entre 0s grupos serao
considerados os escores em cada dominio na escala AIMS (supino, prono, sentado, em pé) e pontuagdo composta da Bayley lll, sendo aplicados
modelos lineares mistos (GLM).

Desfecho Primério:

Nas avaliagdes com a tecnologia 3D, tanto o scanner quanto o aplicativo avaliardo volume e forma do créanio, ja a Escala Visual de Argenta observa
apenas a forma. Serdo também realizadas escalas que avaliam a movimentagéo espontanea do lactente (GMA) e o desenvolvimento motor grosso
através de suas posturas nas posigdes de prono, supino, sentado e em pé mesmo que com suporte do terapeuta (AIMS), além da aplicagdo de
testes que avaliam cognitivo e linguagem por meio da Escala Bayley 1l

Desfecho Secundario:

A postura de prono supervisionada, chamada tummy time, sera orientada as familias e estimulada més a més até o sexto més no intuito de
empoderar 0s pais nesta pratica, afim de otimizar o desenvolvimento motor , cognitivo e de linguagem, além de prevenir deformidades cranianas.A
participacdo da familia na pesquisa cientifica serd encorajada tanto na opinido sobre a abordagem do grupo experimental durante as coletas quanto
ao final da pesquisa sobre como reportar & sociedade o resultado desta.

Tamanho da Amostra no 78
Data do Primeiro Recrutamento: 11/05/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 78
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

Os prontuéarios serdo acessados antes do momento da alta para extracédo de dados pessoais e sociodemogréaficos do lactente e da familia e exames

de neuroimagem, caso houver.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de

pesquisa:

78

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

grupo controle 39 avaliagBes no primeiro més, aos 3, 6, 9 e 12 meses. serdo as seguintes
escalas: HNNE, escaneamentos 3D, AIMS, Bayley Il e escala visual de
Argenta

experimental 39 avaliag6es no primeiro més, aos 3, 6, 9 e 12 meses. Além de receberem
videos e video chamadas mensais demonstrativos para auxilio na
execucdo do tummy time.

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Divulgagao em eventos cientificos 22/06/2026 22/06/2026 14/12/2027

14/12/2027

Pré defesa/ Qualifica¢éo 01/10/2027 29/10/2027

Tabulagao dos dados 03/05/2027 04/06/2027

recrutamento 04/05/2026 30/11/2026

atualizacéo bibliogréafica 02/03/2026 30/09/2027

Redacéo de artigos 29/05/2026 02/08/2027

Apresentacgao e defesa publica 15/11/2027 15/11/2027 15/11/2027

15/11/2027

Tratamento estatistico e Discusséo dos resultados |27/08/2027 27109/2027

Submisséo ao REBEC (Registro Brasileiro de 27/04/2026 30/04/2026

Ensaios Clinicos)

Coleta de dados 05/05/2026 30/11/2027

Entrega da versao final 14/02/2028 14/02/2028 14/02/2028 14/02/2028

Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa 27/03/2026 30/04/2026

HUMAP- EBSERH

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

1 Scanner EinScan H2® da Shining 3D Outros R$ 70.000,00

2 Tripés com cabecote Outros R$ 1.400,00

Impressoes Outros R$ 400,00

1 Notebook Outros R$ 3.500,00

2 Colchonetes de espuma Outros R$ 160,00

1 Celular iPhone 15 Pro Outros R$ 4.000,00
R$ 79.460,00
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7 Brinquedos de bebé Outros R$ 105,00

R$ 79.565,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Todos os equipamentos ja fazem parte do Laboratdrio de Estudos em Neuropediatria (LABEN) da UFMS-INISA e as impressdes seréo de custeio
préprio do pesquisador, sem qualquer dnus para a instituicdo HUMAP-EBSERH.
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Upload de Documentos
Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf
Declaragédo de Instituicdo e Infraestrutura aceite_inisa.pdf
Declaragdo de concordancia declaracao_do_processo_de_consentimento_assinado.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de declaracao_consentimento_de_estudo_assinado.pdf
Auséncia
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura aceite_inisa.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura aceite_prontuario_assinado.jpg
Declaragao de concordancia declaracao_do_processo_de_consentimento_assinado.pdf
Outros tcud_CEP.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_Participante.docx
Auséncia
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Informacgdes Basicas do Projeto
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Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

carta_anuencia_institucional.pdf

Declaragéo de Institui¢céo e Infraestrutura

carta_anuencia_institucional.pdf

Qutros

Declaracao_de_responsabilidade_orcamentaria_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Participante.docx

Declaragao de concordancia

declaracao_do_processo_de_consentimento_assinado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto_CEP_14_01_26.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Participante.docx

Folha de Rosto

folha_de_rosto.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_questionario.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

termo_de_cessao_de_uso_de_imagem_assinado.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

declaracao_de_compromisso_do_pesquisador_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_questionario.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto_CEP_14 01_26.docx

Qutros

Questionario_para_Familias_CEP.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Participante.docx

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

carta_anencia_instituconal.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

declaracao_consentimento_de_estudo_assinado.pdf

Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura

anuencia_prontuario_hu_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_questionario.docx

QOutros

tcud_CEP.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_do_actente.docx

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuencia_prontuario_ugpia.jpeg

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_do_actente.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_questionario.docx

Qutros

tcud_CEP.pdf

Declaragédo de Instituicdo e Infraestrutura

carta_anuencia_institucional.pdf

Outros

declaralcao_de_interrupcao_do_estudo_assinado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto_CEP_14 01_26.docx

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2739550.pdf

QOutros

declaralcao_de_interrupcao_do_estudo_assinado.pdf

Qutros

Questionario_para_Familias_CEP.docx

Declaragdo de Pesquisadores

declaracao_de_compromisso_do_pesquisador_assinado.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

aceite_inisa.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuencia_prontuario_ugpia.jpeg

Outros

Declaracao_de_responsabilidade_orcamentaria_assinado.pdf

Declaragdo de concordancia

declaracao_do_processo_de_consentimento_assinado.pdf

Outros

Declaracao_de_responsabilidade_orcamentaria_assinado.pdf

Outros

declaralcao_de_interrupcao_do_estudo_assinado.pdf
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