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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.692.413

Apresentacao do Projeto:

As informacdes da Apresentacdo do Projeto foram extraidas dos seguintes documentos
PB_INFORMACOES_BASICAS 2276765 E1; Emenda_ProjetoMestrado; PROJETO_ALTERADO;
TCLE_ATUALIZADO anexados na PB em 20/01/2024.

Resumo:

INTRODUGCAO: O desenvolvimento humano é um processo iniciado desde a vida intrauterina, sofrendo
influéncia tanto de fatores bioldgicos, quanto socioambientais. Os fatores de risco biolégicos acarretam ao
lactente uma maior propensao de evolucao desfavoravel, podendo apresentar atrasos

durante o desenvolvimento motor ou algumas condi¢des de salde, como a paralisia cerebral. Sendo assim,
estratégias de intervengdes precoces, eficazes, baseados em evidéncias cientificas sédo necessérias.
OBJETIVO: Avaliar o efeito de um programa de tratamento domiciliar, orientado a tarefa e com estratégias
de enriquecimento ambiental e praticas de cuidado centrado na familia no desenvolvimento motor de
lactentes de 3 a 6 meses de idade corrigida com risco bioldgico para alteragdes no neurodesenvolvimento.
METODOS: Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado, em que participardo do estudo 54
lactentes de ambos os sexos, com idade entre 3 e 6 meses, e que apresentem um dos seguintes critérios:
prematuridade, baixo peso ao nascer ou
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asfixia. As avaliagdes do desenvolvimento motor ocorreram na residéncia do lactente ou no Laboratorio de
Pesquisa e Anélise de Movimento (LaPAM) pelos instrumentos Infant Motor Profile

(IMP), Alberta Motor Infant Scale (AIMS) e Hammersmith Infant Neurological Examination (HINE). Além
disso, também sera avaliado a disponibilidade de affordances pelo questionario Affordances no Ambiente
Domiciliar para o Desenvolvimento Motor - Escala Bebé. Apés a avaliacao inicial, os lactentes seréo
randomizados e a familia ir4 realizar o estabelecimento de metas do tratamento, com a Medida Canadense
de Desempenho Ocupacional (COPM) em conjunto com a pesquisadora.

Todos os lactentes, independente do grupo (experimental ou controle), serdo submetidos a 3 avaliacdes,
sendo: avaliagdo 1 (pré-treino), avaliacdo 2, ao final da intervencéo e a avaliagdo 3, apds contabilizados 7
dias do final do treinamento (retencdo). A intervencao acontecera nas residéncias dos lactentes, contendo
terapia orientada a tarefa, enriquecimento ambiental e cuidado centrado na familia, em um total de 2
semanas, sendo 7 dias por semana, realizado 3 dias pela pesquisadora e 4 dias pelos pais e/ou
responsaveis, com duracao de 1 hora por dia.

RESULTADOS ESPERADOS: Espera-se que 0 grupo que recebeu a terapia orientada a tarefa associado
ao enriquecimento ambiental tenha uma melhora no desenvolvimento motor, quando comparado ao grupo
controle.

Critério de Incluséo:

Serao incluidos no estudo os lactentes que tenham idade entre 3 e 6 meses, e sejam considerados de risco
biolégico pelo Ministério da Salde, ou seja, que apresentem pelo um dos seguintes critérios: a.
prematuridade (< 37 semanas de idade gestacional), b. baixo peso ao nascer (<2000 g), c. Asfixia (Apgar <
7 no 5° min). Além destes critérios sera necessario o aceite dos pais e/ou responsaveis legais, mediante
assinatura do TCLE.

Critério de Excluséo:

Nao serdo incluidos no estudo, os lactentes que ndo apresentem pelo menos um dos critérios para fator de
risco biolégico, e aqueles que apresentarem disfuncdes respiratérias e/ou cardiacas descompensadas; e
pais que apresentarem algum comprometimento cognitivo ou motor, que impeca a compreensao e
realizacdo da intervencdo. Serdo excluidos do estudo, os lactentes que os pais nao realizarem o
treinamento (controle ou experimental) de no minimo 14 horas e os lactentes que ndo comparecerem as
avaliagdes.

Metodologia Proposta:
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Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado, com lactentes que tenham idade entre 3 e 6 meses,
e sejam considerados de risco biolégico pelo Ministério da Saude, ou seja, que apresentem pelo um dos
seguintes critérios: a. prematuridade (< 37 semanas de idade gestacional), b. baixo peso ao nascer (<2000
g), ¢. Asfixia (Apgar < 7 no 5° min). Os lactentes seréo recrutados nas Unidades Bésicas de Saude e da
Familia, Irmandade Santa Casa de MisericOrdia e por meio das redes sociais das pesquisadoras. Apés a
identificacdo dos lactentes, sera realizado contato com os pais e/ou responsaveis legais por telefone e estes
serdo esclarecidos do objetivo da pesquisa e convidados a participar. Em caso de aceite, a

pesquisadora agendara a data de avaliacdo. No dia da avaliagdo, a pesquisadora iniciara os procedimentos
explicando a importancia, objetivo e procedimentos que serdo adotados durante o estudo. Em caso de
aceite, sera colhida a assinatura do responsavel no TCLE. Logo apés, sera

preenchida a ficha de avaliacdo (Apéndice B) com dados da caracterizagé@o dos lactentes (informacgdes
acerca dos periodos pré, peri e pés natal, e dados antropométricos do lactente). Neste momento, também
sera aplicado o questionario AHEMD-IS com 0s pais e/ou responsaveis. Ao terminar o preenchimento da
ficha de avaliacdo e do questionario, sera solicitado ao responsével despir o lactente de modo que ele
permaneca apenas de fralda, para que se inicie a avaliacao fisica. Ao término da avaliagéo fisica, os pais
elou responsaveis receberdo um feedback do desenvolvimento motor do lactente, e serdo orientados com
base no que foi observado e mediante a pontuacéo da escala AIMS. Além disso, a pesquisadora realizara a
aplicagdo do instrumento COPM, em que os responsaveis estabelecerdo as metas nas quais consideram
importantes e validas para o contexto que vivem. No dia seguinte a avaliacéo, a fisioterapeuta responsavel
pela intervencdo, entrara em contato com os pais, de modo a agendar o melhor

horario para a entrega da cartilha e realizacdo do treinamento. Ademais, apds a avaliacdo sera realizado a
randomizacao do lactente para o grupo experimental (terapia orientada a tarefa, enriquecimento ambiental e
cuidado centrado na familia) ou controle (enriquecimento ambiental e cuidado centrado na familia), porém
0s pais ndo saberdo a qual grupo os seus filhos pertencem. Todos os lactentes, independente do grupo
(experimental ou controle), serdo submetidos a 3 avaliagbes, sendo: avaliacdo 1 (pré-treino), avaliagdo 2, ao
final da intervencdo e a avaliagdo 3, apo0s contabilizados 7 dias do final do treinamento (retengéo). O
programa de treinamento acontecera nas residéncias dos lactentes, em um total de 2 semanas, sendo 7
dias por semana, com duracao de 1 hora cada sessdo. A intervencdo sera combinada entre treinamento
realizado pelo fisioterapeuta e pelos pais, ou seja, durante a semana, o fisioterapeuta ira realizar a
intervencdo apenas 3 dias na casa do lactente e os outros 4 dias serdo realizados pelos pais e/ou
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responsaveis. Totalizando desta forma, 7 horas semanais e 14 horas ao final do treinamento (combinados
entre 6 horas com o fisioterapeuta e 8 horas com os pais).

Tamanho da Amostra no Brasil: 54

Objetivo da Pesquisa:

As informac¢des do objetivo da pesquisa foram extraidas dos seguintes documentos
PB_INFORMACOES_BASICAS 2276765 E1; Emenda_ProjetoMestrado; PROJETO_ALTERADO;
TCLE_ATUALIZADO anexados na PB em 20/01/2024.

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito de um programa de tratamento domiciliar, orientado a tarefa e com estratégias de
enriguecimento ambiental e praticas de cuidado centrado na familia no desenvolvimento motor de lactentes
de 3 a 6 meses de idade com risco biolégico para alteragdes no neurodesenvolvimento.

Objetivo Secundario:

a. Analisar o efeito da terapia orientada a tarefa na performance motora de lactentes de risco de 3 a 6
meses de idade;b. Identificar se ha relagéo entre a disponibilidade de affordances e a variabilidade motora
de lactentes de 3 a 6 meses;c. Verificar o efeito da intervencdo no desempenho e satisfacdo dos pais e/ou
responséaveis, do grupo controle e intervencao; d. Analisar a aplicabilidade da escala Goal Attainment
Scaling (GAS) para o alcance de metas de uma terapia orientada a tarefa em lactentes de risco de 3 a 6
meses de idade; e. Analisar a dose-resposta da terapia orientada a tarefa, nas metas individuais, de
lactentes de risco de 3 a 6 meses de idade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

As informacfes da avaliacdo dos riscos e beneficios foram extraidas dos seguintes documentos
PB_INFORMACOES BASICAS 2276765 E1; Emenda_ProjetoMestrado; PROJETO_ALTERADO;
TCLE_ATUALIZADO anexados na PB em 20/01/2024.

Riscos:

Os procedimentos podera trazer risco de irritabilidade e choro ao lactente, pois ele sera posicionado e
estimulado em diferentes posturas durante a avaliacdo e intervencéo, as quais ele pode nao estar
familiarizado em seu dia-a-dia. Caso isso ocorra, 0os procedimentos serdo interrompidos e o lactente podera
ser acalmado pelos pais e/ou responsaveis. Caso ele ndo se
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acalme, a avaliagdo seré realizada em outra data. Durante a intervengdo, caso o0s pais e/ou responsaveis se
sintam desconfortdveis ou apreensivos com algum movimento, poderdo entrar em contato imediatamente
com a pesquisadora. Além disso, é importante que as atividades realizadas respeitem o intervalo de
aproximadamente 1 hora apés a ultima mamada e que sejam realizadas em uma superficie baixa, como
tapete ou coberta no chdo, ao invés de cama alta ou sofa, para evitar riscos de engasgos ou quedas.
Beneficios:

Participando deste estudo, o lactente tera a oportunidade de receber avaliacao fisioterapéutica
especializada e os pais terdo a oportunidade de saber como esta o desenvolvimento motor do filho(a) e
formas de estimula-lo. Além disso, o estudo auxiliara no entendimento da terapia orientada a tarefa realizada
pelos pais no ambiente domiciliar em lactentes de risco, de modo que os profissionais possam desenvolver
mais protocolos de treinamento focado na familia e no ambiente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma solicitacdo de Emenda (1) a projeto previamente aprovado por este CEP que apresenta
como justificativa 1) Inclusdo de uma escala de exame neuroldgico para deteccao precoce de paralisia
cerebral: Hammersmith Infant Neurological Examination (HINE) 2) Alteragdo no protocolo de avaliacao:
reducdo na quantidade de avaliacdes durante a intervencao 3) Alteracdo no protocolo de intervencéo:
reducdo na quantidade de semanas durante a intervencdo 4) Aumento na quantidade de lactentes
recrutados mensalmente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As conclusdes deste parecer foram tomadas a partir da andlise dos seguintes documentos
PB_INFORMACOES BASICAS 2276765 _E1; Emenda_ProjetoMestrado; PROJETO_ALTERADO;
TCLE_ATUALIZADO anexados na PB em 20/01/2024.A solicitagcdo de emenda teve como objetivo adequar
os instrumentos e protocolo de avaliacdo, bem como adequacdo do tamanho amostral para responder as
perguntas do estudo, entretanto ndo houve alteracdo dos objetivos apresentados no projeto previamente
aprovado.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, manifesta-se por considerar "Aprovado" a solicitacdo de Emenda ao
projeto. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende 0s aspectos éticos e
legais, cabendo-lhe, ap6s aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; 11l - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudanca ou interrupgdo. Este relatorio final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificacdo NAO DEVE constar
alteracdo no conteudo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter

uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 227676 22/01/2024 Aceito
do Projeto 5 El.pdf 09:21:56
Folha de Rosto FolhaRosto_Vitoria.pdf 20/01/2024 | Vitoria Urruchia Aceito
10:00:55

Outros Emenda_ProjetoMestrado.pdf 20/01/2024 | Vitoria Urruchia Aceito
09:37:51

Cronograma CRONOGRAMA_ATUALIZADO.pdf 20/01/2024 | Vitoria Urruchia Aceito
09:37:27

Projeto Detalhado/ |PROJETO_ALTERADO.pdf 20/01/2024 | Vitoria Urruchia Aceito

Brochura 09:28:11

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_ATUALIZADO.pdf 20/01/2024 | Vitoria Urruchia Aceito

Assentimento / 09:27:52

Justificativa de

Auséncia

Orgamento ORCAMENTO_VitoriaUrruchia.pdf 01/08/2023 | Vitoria Urruchia Aceito
16:15:22

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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SAO CARLOS, 08 de Marco de 2024

Assinado por:
Adriana Sanches Garcia de Araujo

(Coordenador(a))
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