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RESUMO

Contextualiza¢do: A fim de potencializar os ganhos em virtude da grande capacidade de
plasticidade neural do cérebro jovem, a intervengdo precoce, iniciada ainda no primeiro ano de
vida, ¢ altamente recomendada para a estimulagdo de lactentes com algum risco para o atraso no
desenvolvimento. As intervengdes remotas aplicadas a essa populacdo cresceram bastante
durante a pandemia, porém muito sobre se questiona se essas intervencdes sdo tdo eficazes
quanto as intervengdes realizadas presencialmente. Objetivo: Verificar a eficacia do protocolo
STEP, que utiliza interveng¢do e orientagdo domiciliar direcionada a atividades especificas,
participagdo e contexto ambiental realizado remotamente quando comparado com o presencial,
na funcionalidade em lactentes com risco biologico. Métodos: Ensaio clinico randomizado
controlado. Serdo incluidos lactentes de 3 a 9 meses de idade corrigida, com risco biologico,
que serdo randomizados em dois grupos: Protocolo STEP remoto ¢ Protocolo STEP presencial
Estes serdo avaliados quanto as habilidades motoras (A/berta Infant Motor Scale, Gross Motor
Function Measure, The Pediatric Evaluation of Disability Inventory-Computer Adaptive Test
(dominio de mobilidade), participagdo em casa (Young Children’s Participation and
Environment Measure); engajamento durante a intervencdo (Measure of Engagement-
Observation); Interacdo cuidador/lactente: (Parent-Child Early Relational Assessment);
mudangas ambientais (Affordances in the Home Environment for Motor Development) e nivel
de depressdo, ansiedade e estresse dos cuidadores (Depression, Anxiety and Stress Scale). Para o
grupo STEP online, os pais serdo orientados a realizar as atividades durante 30 minutos diarios,
5 vezes na semana, totalizando 2 horas e 30 minutos de terapia por semana. Para o grupo
presencial, serdo ofertadas intervengdes 3 vezes na semana por 50 min, totalizando também 02
horas e 30 minutos de terapia semanal. A intervencao serd realizada durante 10 semanas, o que
totaliza 25 horas. As avaliagdes serdo realizadas pré e pos-intervencao e 6 meses apos o término
da intervencdo. As avaliagdes de ambos os grupos serdo realizadas no formato remoto, com
excecdo do Exame Neurologico de Hammersmith (HINE), que sera no formato presencial. Para
calcular os efeitos da intervengdo nos desfechos, sera aplicado um teste de comparagdo de
médias para verificar a diferenga entre os grupos apds a intervengdo (teste t para dados
paramétricos e teste de Mann-Whitney para dados ndo paramétricos). O nivel de significancia
estatistica adotado serd de p<0,05. Este estudo contribuira para o avango do conhecimento
cientifico sobre os protocolos remotos utilizados na estimulacdo precoce e indicara se o uso do

protocolo presencial ¢ tdo benéfico quanto o remoto em lactentes com risco biologico.

Palavras-chave: Intervencdo; lactentes de risco; telecuidado; participacdo, capacidades

motoras, ambiente.



ABSTRACT

Background: To potentiate the gains due to the great capacity of neural plasticity of the
young brain, early intervention, beginning in the first year of life, is highly
recommended for the stimulation of infants with some risk for developmental delay.
Remote interventions applied to this population have greatly increased during the
pandemic, but whether these interventions are as effective as face-to-face interventions
has been questioned. Objective: To verify the efficacy of the STEP protocol, which
uses home-based intervention and guidance directed at specific activities, participation,
and environmental context performed remotely when compared to face-to-face, on
functionality in infants at biological risk. Methods: This is a randomized controlled
trial. Infants of 3 to 9 months of corrected age with biological risk will be included and
randomized into two groups: remote STEP protocol and in-person STEP protocol.
These infants will be assessed for motor skills (Alberta Infant Motor Scale, Gross Motor
Function Measure, The Pediatric Evaluation of Disability Inventory-Computer Adaptive
Test (mobility domain), home participation (Young Children's Participation and
Environment Measure); engagement during intervention (Measure of Engagement-
Observation); Caregiver-infant interaction: (Parent-Child Early Relational Assessment);
environmental changes (Affordances in the Home Environment for Motor
Development) and caregivers' level of depression, anxiety and stress (Depression,
Anxiety and Stress Scale). For the online STEP group, parents will be instructed to
perform the activities for 30 minutes daily, 5 times a week, totaling 2 hours and 30
minutes of therapy per week. For the face-to-face group, interventions will be offered 3
times a week for 50 min, also totaling 2 hours and 30 minutes of therapy per week. The
intervention will take place over 10 weeks, totaling 25 hours. The evaluations will be
done pre and post-intervention and 6 months after the end of the intervention.
Assessments for both groups will be performed in a remote format, except for the
Hammersmith Neurological Examination (HINE), which will be in a face-to-face
format. To calculate the effects of the intervention on the outcomes a comparison of
means test will be applied to verify the difference between the groups after the
intervention (t-test for parametric data and Mann-Whitney test for non-parametric data).
The statistical significance level adopted will be p<0.05. This study will contribute to

the advancement of scientific knowledge about the remote protocols used in early



stimulation and will indicate whether the use of the face-to-face protocol is as beneficial
as the remote one in infants with biological risk.
Keywords: Intervention; infants at risk; telecare; participation, motor skills,

environment.
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1 INTRODUCAO

Sao considerados lactentes com risco de atraso para o desenvolvimento, aqueles
que apresentam risco biologico ou riscos associados a mde (NOVAK; MORGAN;
ADDE; BLACKMAN et al., 2017, SHEPHERD; SALAM; MIDDLETON; HAN et al.,
2018). Dentre os fatores de risco bioldgicos, encontram-se: a prematuridade, o baixo
peso ao nascer, hipoxia e anoxia, necessidade de suporte ventilatorio e necessidade de
internagdo em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) (MORGAN; FAHEY;
ROY; NOVAK, 2018; NOVAK; MORGAN; ADDE; BLACKMAN et al., 2017). A
existéncia desses fatores de estresse durante o inicio da vida estd associada a uma
condi¢do neuroldgica menos ideal na infancia, com risco a atrasos no desenvolvimento
motor, déficits cognitivos e comportamentais e, consequentemente, uma participagao
mais restrita (KIKKERT; KOLASINSKI; JBABDI; TRACEY et al., 2016; SPITTLE;
ORTON; ANDERSON; BOYD et al., 2015). O estresse durante o inicio da vida pode
levar a alteragcdes dos sistemas monoaminérgicos ¢ pode estar associado a
adaptabilidade limitada do comportamento motor (HADDERS-ALGRA; R
HEINEMAN, 2021).

Além disso, cerca de 5% a 15% dos lactentes com risco para atraso no
desenvolvimento desenvolve Paralisia Cerebral (PC) (VOHR; WRIGHT; POOLE;
MCDONALD, 2005), especialmente os que apresentam alteragdes de exames
neurologicos como o General Movement Assessment ou no Exame Neurologico de
Hammersmith e testes de neuroimagem (SPITTLE; ORTON; ANDERSON; BOYD et
al., 2015; ZANINI; CEMIN; NIQUE PERALLES, 2017).

Assim, a intervengdo precoce ¢ importante, visto que potencializa os
mecanismos de plasticidade cerebral (MORGAN; FAHEY; ROY; NOVAK, 2018),
estimula o desempenho das atividades funcionais e diminui o risco de deficiéncias
secundarias, como as deformidades (NOVAK; MORGAN; ADDE; BLACKMAN et al.,
2017). Sao recomendadas atividades funcionais que devem ser realizadas de forma
ludica e levar em consideragdo o contexto em que a crianga estd inserida, de forma a
potencializar o desenvolvimento global (PERES; LEITE; ALVARENGA; AL
GHAZAOUI et al., 2018).

O papel que a familia e os cuidadores desempenham influencia direta e
indiretamente o seu desenvolvimento (JACKMAN; SAKZEWSKI; MORGAN; BOYD
et al., 2022; NOVAK; MORGAN; ADDE; BLACKMAN et al., 2017). Além disso,



servicos coaching para os pais podem aumentar o empoderamento das familias de
lactentes de risco e influenciar a qualidade de vida familiar (HIELKEMA; BOXUM;
HAMER; LA BASTIDE-VAN GEMERT et al., 2020). A pratica centrada na familia e
realizada no ambiente domiciliar permite uma maior intensidade e repeticdo de
atividades funcionais praticadas, pelo fato de estarem disponiveis no ambiente em que o
lactente esta inserido e poderem ser repetidas no decorrer do dia, de acordo com a
disponibilidade da familia (JACKMAN; SAKZEWSKI; MORGAN; BOYD et al.,
2022; MORGAN; NOVAK; DALE; GUZZETTA et al., 2014).

Uma revisao sistematica verificou que treinamentos domiciliares realizados de
forma intensiva e baseados em metas estdo associados a melhores resultados no
desenvolvimento motor de lactentes com alto risco de Paralisia Cerebral (PC), quando
comparadas as praticas de cuidado padraio (NOVAK; MCINTYRE; MORGAN;
CAMPBELL et al., 2013). Um estudo realizado na regido Sul do Brasil, entre julho de
2020 e janeiro de 2021, verificou a viabilidade de um programa de telecuidado realizado
por cuidadores de lactentes com alto risco de Paralisia Cerebral, baseado em metas
elencadas pelos cuidadores, enriquecimento ambiental e atividades funcionais. O estudo
forneceu evidéncias de que o programa foi vidvel em um momento de pandemia, em
que havia a necessidade de distanciamento social, pois gerou baixo indice de custos, boa
adesdo e os lactentes apresentaram ganhos reais na fung¢do motora grossa
(SCHLICHTING; MARTINS DA SILVA; SILVA MOREIRA; MARQUES DE
MORAES et al., 2022).

Outro estudo foi desenvolvido na regido sudeste do pais, com o intuito de
minimizar os impactos do isolamento social e dos fatores de risco apresentados por
lactentes com risco biologico, de 3 a 9 meses de idade corrigida (LIMA; DOS
SANTOS; DOS SANTOS; MORGAN et al., 2022). O estudo propds um protocolo de
telecuidados, com avaliagdo e intervencao remota de capacidades motoras, participacao,
interacdo mae-filho e fatores ambientais. O protocolo foi nomeado de Protocolo STEP,
devido ao seu acronimo na lingua inglesa (Specific Task; Environment and
Participation) (LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS; MORGAN et al., 2022). Com a
utilizagdo do protocolo STEP, os autores identificaram que esse protocolo aplicado
remotamente promoveu ganhos na funcionalidade de lactentes com risco de atraso no
desenvolvimento no seu primeiro ano de vida (LIMA; ABREU; VERDERIO;
BRUGNARO et al., 2022; LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS; MORGAN et al.,



2022).

Estudos como o Protocolo STEP, com foco na intervencdo a distancia em
lactentes de risco no primeiro ano de vida, aumentaram em virtude da pandemia do
Coronavirus, questiona-se agora se 0s programas remotos sdo tdo eficazes quanto as
praticas presenciais, podendo ser utilizados como uma maneira alternativa de
reabilitacio (SCHLICHTING; MARTINS DA SILVA; SILVA MOREIRA;
MARQUES DE MORAES et al., 2022). Dessa forma, verifica-se a necessidade de
estudos que comparem a pratica remota com a presencial, a fim de fortalecer a
evidéncia cientifica, considerando que intervengdes confiaveis sejam utilizadas.

Os efeitos da COVID-19 com certeza irdo perdurar muito além da pandemia e
podem ter trazido uma oportunidade para implementar ¢ manter o uso da telessaude
para criancas com deficiéncia ou risco de desenvolvimento, a fim de promover maior
acesso, equidade e qualidade de atendimento (BEN-PAZI; BENI-ADANI; LAMDAN,
2020; CAMDEN; SILVA, 2021). Considerando que o acesso a servicos de saide para
algumas populagdes ainda € precario, por questdes financeiras e geograficas, o
telecuidado torna-se uma alternativa também nessas situagoes. Para tanto, novos estudos
devem considerar a avaliagdo das areas de pesquisa relacionadas a telerreabilitagdo,
como, por exemplo: estratégias para otimizar a equidade em saiude e abordar as
disparidades no acesso aos cuidados, além do impacto na qualidade do cuidado prestado
(BADAWY; RADOVIC, 2020), este ultimo abordaremos veemente neste estudo.

A partir das informagdes apresentadas, a questdo geradora deste estudo (no
formato PICO: Populag¢do, Intervencdo, Comparacao, Resultado) ¢é: Lactentes com risco
biolégico (P), submetidos ao protocolo STEP presencial (I) quando comparados aos
lactentes submetidos ao protocolo STEP remoto (C) terdo resultados equivalentes na
funcionalidade, participacao, interagdo cuidador-lactente e no enriquecimento ambiental
(0)?

Mesmo havendo protocolos de intervengao precoce publicados anteriormente ao
Protocolo STEP (BOYD; ZIVIANI; SAKZEWSKI; NOVAK et al., 2017; MORGAN;
NOVAK; DALE; GUZZETTA et al, 2016; SGANDURRA; LORENTZEN;
INGUAGGIATO; BARTALENA et al.,, 2017), nenhum modelo contemplava uma
abordagem biopsicossocial pautada na CIF, unindo elementos importantes para a
intervengdo precoce, como ser centrado na familia, focado em metas para melhorar a

capacidade motora, a participagdo e otimizar os facilitadores ambientais, com foco na



interacdo cuidador-lactente e no ambiente fisico doméstico, nessa populagdo especifica
de lactentes de risco bioldgico. Por ter uma abordagem biopsicossocial, espera-se que o
Protocolo STEP aplicado no formato presencial tenha resultados positivos nas
habilidades motoras, na participacdo, no enriquecimento ambiental e interagdo

cuidador-lactente assim como sua versao original no formato online.

1.1 OBJETIVOS E HIPOTESES

1.1.1 Objetivos Gerais
Verificar a eficacia do protocolo STEP realizado remotamente comparado ao
presencial, na funcionalidade em lactentes de risco biologico, como ferramenta de

ampliag@o do acesso a intervengdo precoce.

1.1.2 Objetivos Especificos

Verificar a eficacia do protocolo STEP online comparado ao presencial, quanto:
a) as capacidades motoras; b) a frequéncia e ao envolvimento na participacdo; c) a
interacao cuidador-lactente nos dominios do comportamento dos pais, do lactente e
diade; d) ao nivel de engajamento do lactente durante as sessdes; €) as mudancas
ambientais em relagdo aos affordances presentes na casa; f) ao nivel de depressao,
ansiedade e estresse dos cuidadores, g) a percepcao dos cuidadores quanto a evolugdo e
alcance das metas; h) ao ganho de retencdo dos dominios de funcionalidade, apds 6

meses do encerramento das intervencgoes.

Assim, espera-se que:

HT1) Lactentes com risco bioldgico que participarem do programa STEP, tanto no grupo
remoto quanto no presencial, apresentem ganhos expressivos nas capacidades motoras
(aquisicao) de forma equivalente apds a intervencao. Isso se deve ao envolvimento dos
cuidadores no desenvolvimento das metas terapéuticas individualizadas e focadas na
tarefa e aos componentes da aprendizagem motora que serdo treinados em ambos os
grupos, tais como grande intensidade, repeti¢do com variagdo, aleatorizagdo e aumento
da complexidade das tarefas, além de mesmo volume de treino em ambos os grupos e

reforgadores de motivacgao.
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H2) Lactentes do grupo STEP remoto apresentardao maior interagdo na diade cuidador-
lactente e terdo o ambiente mais rico e facilitador quando comparados ao STEP
presencial em virtude do vinculo que sera reforcado pela participacao dos cuidadores na
estimulacdo diaria e pelo fato de que por meio da estimulagdo, os cuidadores tenham
maior percepcdo de como proporcionar um ambiente que desafie as habilidades do

lactente.

H4) Lactentes do grupo STEP remoto apresentem maior participagdo no ambiente
domiciliar apds a intervencdo e maior engajamento durante as sessdes, quando
comparados ao grupo presencial, devido ao aumento nas oportunidades e do laco afetivo

e de seguranga com os cuidadores que fardo a intervencao, respectivamente.

H5) O programa STEP aplicado tanto na forma remota quanto na presencial nao tera
impacto negativo nos indices de depressdo, ansiedade e estresse dos cuidadores. Isso

devido ao suporte constante dos terapeutas e a flexibilidade de adequagao do protocolo.

H5) Lactentes de ambos os grupos, quando avaliados em follow-up (6 meses poOs
término do protocolo), manterdo os ganhos de funcionalidade que obtiveram durante a
realizagdo do protocolo, considerando que o protocolo STEP prioriza os principios da

aprendizagem motora.

2 MATERIAIS E METODOS
2.1 DESENHO DO ESTUDO

O estudo serd um ensaio clinico randomizado, controlado em paralelo e os
participantes serdo recrutados por conveniéncia na Clinica Escola de Fisioterapia do
Centro Universitario para o Desenvolvimento do Alto Vale do Itajai (Santa Catarina). O
estudo sera registrado na base “Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos” (ReBEC), base
de dados brasileira para registro de clinical trials, além de seguir as normas
estabelecidas pelo CONSORT (ELDRIDGE; CHAN; CAMPBELL; BOND et al., 2016;
MOHER; HOPEWELL; SCHULZ; MONTORI et al., 2012). Os métodos serdao
baseados no estudo de Lima e colaboradores (LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS;
MORGAN et al., 2022).
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2.2 PARTICIPANTES
2.2.1 Tamanho da amostra

O célculo amostral deste estudo foi realizado por meio do software G*Power.
Para determinar o tamanho da amostra, foram utilizados os dados obtidos no estudo de
Lima e colaboradores (LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS; MORGAN et al.,
2022). Para o calculo, foram considerados o tamanho de efeito de 0.99, encontrado no
estudo para a varidvel AIMS, o poder estatistico do teste de 85% e significancia a
estatistica de 5%, na andlise Teste t. O célculo amostral resultou em 46 participantes. A
fim de garantir um numero suficiente de participantes ao final do estudo perante uma
possivel taxa de evasdo, estabelecemos a inclusdao de 15% a mais de participantes.
Assim, foi determinada a alocac¢do de 27 participantes em cada grupo, totalizando um

tamanho amostral de 54.

2.2.2 Critérios de Inclusao

Serdo incluidos no estudo lactentes de 3 a 9 meses de idade corrigida, de
ambos 0s sexos e com risco biologico. Para ser considerado de risco, o lactente deve
apresentar ao menos um dos fatores a seguir: a) prematuridade (<33 semanas de
idade gestacional); b) baixo peso (abaixo do percentil 10 de acordo com a idade
gestacional e o sexo); c) asfixia (indice de Apgar de 0 a 3 por mais de 5 minutos
e/ou manifestacdoes neuroldgicas no neonato como convulsdes, estado de coma ou
hipotonia; d) necessidade de reanimacdo cardiorrespiratéria ou uso de
oxigenoterapia; e) internacdo em Unidade de Terapia Intensiva; f) General
Movement Assessment (GMA) alterado (auséncia de fidgety ou fidgety
anormal)(CROWLE; LOUGHRAN FOWLDS; NOVAK; BADAWI, 2019); g)
escore total no Exame Neurologico de Hammersmith (HINE), abaixo de 60 aos trés
meses, abaixo de 70 aos seis meses e igual ou menor que 73 em lactentes entre nove

e 12 meses de vida (MAITRE; CHORNA; ROMEO; GUZZETTA, 2016).

2.2.3 Critérios de nao inclusao

Nao serdo incluidos no estudo lactentes com anormalidades genéticas, lactentes

que estejam em ambiente hospitalar, que apresentem cegueira ou surdez, com
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diagnostico clinico de doengas respiratorias, com enfermidades congénitas como
cardiopatias, alteragdes renais ou oftalmolodgicas e lactentes fisiologicamente instaveis.
O cuidador responsavel sera considerado a pessoa que passa maior tempo com o
lactente e que ficard responsavel pela intervencdo. Dessa forma, os participantes
também ndo serdo incluidos no estudo se o cuidador principal apresentar deficiéncias
cognitivas ou motoras que impeg¢am a compreensdo ou desempenho das atividades
administradas em casa ou ndo consiga levar o lactente as clinicas a quantidade
necessaria de dias na semana, e/ou ndo assinem o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.

2.2.4 Critérios de descontinuacio

Grupo Remoto: Os lactentes terdo sua participagdo descontinuada nos seguintes

casos: a) caso haja impossibilidade de receber as chamadas para o acompanhamento e
avaliagdo remota; b) desisténcia dos cuidadores; ¢) agravamento de satide do lactente.

Grupo Presencial: Os lactentes terdo sua participacdo descontinuada no caso de:

a) impossibilidade de frequentar os atendimentos presenciais; b) desisténcia dos
cuidadores; c) agravamento de saude do lactente (LIMA; DOS SANTOS; DOS
SANTOS; MORGAN et al., 2022).

2.3 RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

A randomizagdo serd realizada apos o aceite dos pais, por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e das avaliagdes das medidas de base. Os
lactentes serdo randomizados nos dois grupos do estudo: 1) grupo presencial
(intervencao presencial realizada pelo terapeuta); 2) grupo remoto (intervengao
domiciliar realizada pelo cuidador sob orientacdo especifica, sistematizada e com
acompanhamento direto do fisioterapeuta). A randomizagdo ocorrera por meio do

sistema de alocagdo eletronica (www.sealedenvelope.com) e a lista serd armazenada no

site de randomizacgao e sé podera ser consultada por senha.
As criangas serdo alocadas ao grupo por randomizacdo em blocos de 6 e a
estratificacdo seréd feita entre sem risco para PC (risco biologico apenas) e com risco

para PC: a partir da classificagdo dos Movimentos Gerais (Fidgety ausente ou anormal)


http://www.sealedenvelope.com/
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ou com HINE igual ou menor que 40. Os participantes serdo aleatoriamente designados
seguindo  procedimentos simples de randomizacdo (numeros aleatorios
computadorizados) para um dos dois grupos de tratamento.

As pontuacdes das escalas e seus desfechos serdo realizadas por video e os
pesquisadores que realizarem essas pontuagdes também serdo cegos quanto a alocagao
dos grupos e os videos apresentardo os codigos numéricos sorteados para sua
identificacdao, mas ndo serao cegos quanto ao tempo de desenvolvimento da pesquisa. O
responsavel pela andlise estatistica também serd cegado quanto aos objetivos do estudo.
Em virtude da natureza das intervengdes, ndo serd possivel que os terapeutas

responsaveis pela intervengdo sejam cegados em relagdo aos grupos.

2.4 PROCEDIMENTOS GERAIS

O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da UFSCar (CEP- UFSCar).

No primeiro contato, os cuidadores serdo informados sobre o estudo e receberdo
o termo de consentimento, contendo explicagdao sobre as avaliagdes, intervengdes e
metodologia do estudo. Apos a leitura do documento, os cuidadores deverdo assinalar
uma alternativa, concordando ou ndo com a sua participagdo. O lactente so serd incluido
apés a assinatura desse termo pelos cuidadores. O consentimento sera preenchido
pessoalmente durante o primeiro contato, salvo nos casos em que o cuidador optar por
conversar com outros membros da familia antes do aceite. Neste caso, o termo devera
ser recolhido antes da primeira avaliagdo. Essas informagdes serdo armazenadas em um
banco de dados. As pesquisadoras ficardo a disposi¢do dos cuidadores por meio de
contato telefonico, caso precisem orientar em qualquer aspecto relacionado a estes
procedimentos ou sanar quaisquer davidas. Apds o preenchimento do formulério inicial,
os responsaveis pelos lactentes que atenderem aos critérios de inclusdo serdo

convidados a fazer parte do estudo.

2.4.1 Cenario do estudo e recrutamento

O estudo sera realizado no municipio de Rio do Sul, localizado no estado de

Santa Catarina, regido sul do Brasil. O grupo presencial recebera as intervencdes nas
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instalacdes da Clinica Escola de Fisioterapia do Centro Universitdrio para o
Desenvolvimento do Alto Vale do Itajai (UNIDAVI). A fim de garantir o cegamento
dos avaliadores quanto a distribuicao nos grupos, todas as avaliagdes serdo aplicadas
por meio de ambiente remoto, realizado em seus domicilios, exceto seja necessario a
avaliacdo com o instrumento HINE, a qual devera ser presencial.

O Hospital Regional de Rio do Sul encaminharé os lactentes quando receberem

alta, com referéncia para a Clinica Escola da UNIDAVI.

2.5 PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO

2.5.1 Identificacio dos Riscos Bioldgicos e de Paralisia Cerebral

Apbs o TCLE ter sido assinado, os pesquisadores enviardo aos cuidadores um
formulério eletronico que devera ser preenchido com dados da gestagdo e do parto, a
fim de caracterizar a populagao e aplicar os critérios de inclusao.

Para identificar possiveis riscos de PC, nos lactentes avaliados entre a 9* e a 20?
semana pods-termo, sera utilizada a Avaliagdo de Movimentos Gerais (GMA) (DE
VRIES; ERWICH; BOS, 2008; ROMEO; CIONI; PALERMO; CILAURO et al., 2013),
e serdo incluidos lactentes com 1) auséncia de fidgety, que sdo os movimentos de
membros, tronco e cabega, de baixa amplitude, velocidade moderada e com a aceleracao
variavel, assim como estdo presentes continuamente enquanto o bebé estd acordado,
exceto durante a fixacdo visual e o choro, além de, i1) fidgety anormal, caracterizado por
aumento moderado ou intenso de amplitude e velocidade dos movimentos (DE VRIES;
ERWICH; BOS, 2008). A determinac¢do de risco de PC para lactentes de cinco a nove
meses de idade corrigida no momento de entrada no estudo serd definida por meio da
aplicagdo do Exame Neuroldgico de Hammersmith (HINE), uma avalia¢do neurolégica
simples para criangas entre dois e 24 meses de idade (ROMEQO; CIONI; PALERMO;
CILAURO et al., 2013). Avaliagdes sequenciais do HINE permitem a identificacdo de
sinais precoces de PC (MAITRE; CHORNA; ROMEO; GUZZETTA, 2016).

O HINE apresenta trés se¢des. A primeira ¢ o Exame Neurologico, que avalia
nervos cranianos, postura, movimentos, tonus e reflexos. A segunda e terceira se¢des
sdo, respectivamente, o Desenvolvimento de Funcdes Motoras e o Estado

Comportamental. O HINE leva de cinco a dez minutos para ser realizado de forma
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completa (ROMEQ; CIONI; SCOTO; MAZZONE et al., 2008). Cada item da primeira
secdo sera pontuado individualmente como zero, um, dois ou trés. A pontuagdo geral
varia de um minimo de zero a um maximo de 78. O escore total igual ou menor que 73
sera considerado como um sinal de risco para o desenvolvimento em lactentes entre 9 e
12 meses de vida, abaixo de 70 aos 6 meses € abaixo de 60 aos 3 meses. Um escore no
HINE menor que 40 (aos seis, nove ou 12 meses) ¢ forte indicativo de PC (MAITRE;
CHORNA; RMEO; GUZZETTA, 2016). Em ambos os grupos, o HINE sera aplicado

presencialmente.

2.5.2 Avaliadores

Os avaliadores receberdo treinamento prévio com um fisioterapeuta treinado e
capacitado para aplicacdo online de todas as escalas. Os avaliadores participardo
somente das avaliacdes do estudo e serdo cegos aos fatores de risco do lactente, aos
objetivos do estudo e ao grupo a que os lactentes pertencem, mas nao serdo cegos a fase
em que a pesquisa se encontra.

A fim de garantir a confiabilidade das avaliacdes, o indice de concordancia
intra-observador e inter-observador serd testado previamente, por meio de um estudo
piloto com filmagem da aplicagdo das escalas. O indice de concordancia (IC) inter e
intra-avaliador sera realizado para todos os instrumentos do estudo em que seja
necessaria a interpretacdo dos avaliadores. Para determinar o indice de confiabilidade,
cada instrumento serd aplicado pelos avaliadores em dois momentos e os resultados
serdo submetidos a andlise estatistica do Coeficiente de Correlagdo Intraclasse, que

devera ser muito boa ou excelente (igual ou acima de 0,80) (WEIR, 2005).

2.5.3 Avaliacoes

A fim de evitar vieses e preservar o cegamento dos avaliadores quanto ao grupo
de alocacdo, neste estudo optamos por realizar todas as avaliacdes de forma remota
sincrona. Os pais serdo questionados previamente sobre qual o melhor dia e horario para
que as avaliagdes sejam realizadas e os pesquisadores se adequardo de acordo com a
necessidade da familia. Todas as avaliagdes deverao ocorrer dentro do prazo de 7 dias,

para garantir que o desenvolvimento do lactente seja de fato avaliado no mesmo
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periodo. Caso esse tempo seja ultrapassado, as avaliagdes serdo retomadas desde o
inicio.

O desfecho primario sera o desenvolvimento motor, avaliado pela Alberta Infant
Motor Scale (AIMS), Gross Motor Function Measure (GMFM) e Pediatric Evaluation
of Disability Inventory-Computer Adaptive Test (PEDI-CAT), dominio mobilidade.
Como desfechos secundarios: a) participagdo, avaliada pela Young Children’s
Participation and Environment Measure (YC-PEM), b) engajamento do lactente
durante a intervengdo, por meio do instrumento Measure of Engagement-Observation
(PRIME-O), ¢) interacdo mae-filho, avaliagdo baseada no instrumento Parent-Child
Early Relational Assessment (PCERA), d) as mudancas ambientais e contextuais,
avaliadas pela Affordances in the Home Environment for Motor Development- Infant
Scale (AHEMD-IS), e) nivel de depressdo ansiedade e estresse dos cuidadores pela
Depression, Anxiety and Stress Scale (DASS-21); ) percep¢ao dos cuidadores quanto a
evolugdo e alcance das metas pela Canadian Occupational Performance Measure
(COPM). g) percepcao do cuidador e pesquisador quanto a evolucdo e ao alcance de
metas pela Goal Attainment Scaling (GAS).

As avaliagdes acontecerdo em 4 formatos, a depender do instrumento em
questao:
1) VIDEOCHAMADA: Esse formato serd utilizado para instrumento em que seja
necessaria orientacdo do pesquisador. O aplicativo utilizado serd o Whatsapp®, por se
tratar de uma ferramenta popular e com a qual, provavelmente, os cuidadores estardo
familiarizados. Para a gravacdo, o aplicativo a ser utilizado serd o XRecorder®. O
avaliador agendard um horario, de acordo com a preferéncia e necessidade da familia e
da disponibilidade de horarios que o lactente estd desperto. Durante a realizacdo da
transmissao de video, o pesquisador orientara os pais sobre como realizar as atividades,
quais os posicionamentos e estimulos necessarios de acordo com os componentes da
escala. Os pais realizardo as atividades com o lactente simultaneamente a transmissao
de video. A transmissdao de video sera gravada para posterior pontuacdo. Serdo
avaliados neste formato a: Parent-Child Early Relational Assessment (PCERA), Alberta
Infant Motor Scale (AIMS) e o Gross Motor Function Measure (GMFM), Measure of
Engagement-Observation (PRIME-O), Canadian Occupational Performance Measure
(COPM) e Goal Attainment Scaling (GAS). O tempo médio de aplicacao das escalas em

conjunto € de 45 minutos.
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2) AVALIACAO PRESENCIAL: Esse formato sera utilizado quando houver
necessidade de aplicagdo do Exame Neurologico de Hammersmith (HINE), pois ainda
ndo tem sua aplicacdo validada para o formato remoto. O avaliador entrard em contato
previamente com os pais, a fim de agendar a avalia¢do presencial de acordo com as
preferéncias e possibilidades de comparecimento. A avaliagdo sera realizada por

avaliador capacitado e filmada para posterior pontuagao.

3) QUESTIONARIOS ONLINE: sio as escalas de avaliagio que podem ser preenchidas
pelos cuidadores de forma autdnoma. Os questiondrios serdo enviados para os pais via
celular ou por e-mail e estes responderao as escalas de maneira online. As respostas dos
instrumentos serdo enviadas para os pesquisadores ¢ os dados serdo categorizados em
uma tabela para serem analisados posteriormente, com exce¢do do PEDI-CAT, que
possui software proprio. Os pesquisadores orientardo os pais e, em casos de divida no
preenchimento dos formularios, os pais poderdo entrar em contato imediatamente com
qualquer avaliador ou terapeuta participante do estudo. Serdo avaliados neste formato a
Anamnese para aplicagdo dos critérios de inclusdo no estudo, o instrumento Affordances
in the Home Environment for Motor Development (AHEMD-IS), Depression Anxiety
and Stress Scale (DASS-21) e Pediatric Evaluation of Disability Inventory-Computer
Adaptive Test (PEDI-CAT), com tempo médio para o preenchimento do questionario de

10 minutos para cada avaliagdo.

4) LIGACAO TELEFONICA: sera incluida nesta categoria a escala que deve ser
respondida pelos cuidadores, mas deve ser aplicada pelo terapeuta. Os pesquisadores
agendardo previamente um hordrio conveniente para a familia, a fim de que o
telefonema seja realizado. Sera avaliado neste formato o instrumento Young Children’s
Participation and Environment Measure (YC-PEM). O tempo médio para aplicacdo da

entrevista telefonica € de 15 minutos.

As avaliacdes serdo realizadas em quatro momentos (Figura 1): 1) Avaliagdo
inicial para coleta das medidas de base (aplicagdo de todos os instrumentos); 2)
Avaliagdo 2: acontecerd apos 5 semanas do inicio da intervencao. Nesta etapa, serdo

aplicados os instrumentos AIMS e GMFM, a fim de verificar a evolu¢do das metas
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motoras estabelecidas e, se for o caso, auxiliar no estabelecimento de novas metas (GAS
e COPM), além de atualizar a cartilha de atividades motoras; 3) Avaliagdo final: Os
desfechos relacionados a crianga (AIMS, GMFM, YC-PEM, PRIME-O, PCERA), os
desfechos relacionados as affordances (AHEMD-IS), a DASS (referente aos
cuidadores) e a avaliagdo das metas (GAS e COPM) serdo avaliados 10 semanas ap6s o
inicio da intervengdo; e 4) Follow-up ap6s 6 meses do término da intervencdo para

verificar a retencao: PEDI-CAT (dominio mobilidade), YC-PEM e GMFM.

PROTOCOLO

STEP
|

5 semanas
750 min
distribuides de
acordo com a

Figura 1. Cronograma de avaliagdes. Fonte: As autoras (2023).
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2.5.4 Instrumentos de avaliaciao

A Figura 2 apresenta a relacdo dos instrumentos de avaliagdo de bebés

selecionados pelo modelo biopsicossocial da Classificacdo Internacional de

Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF):

T

ANAMMESE AIMS  PEDI.CAT YC{-PEM
GMA G MFM PRIME.O

< !

-“[—’—

ANAMMNESE DIARIO DE ESTIMULACAD
AHEMD
YC-PEM
DASS-21

Figura 2. Relagdo dos instrumentos de avaliagdo de bebés selecionados pelo modelo

biopsicossocial da CIF. Fonte: As autoras 2023

2.5.4.1 Alberta Infant Motor Scale (AIMS)

A AIMS ¢ uma escala canadense, desenvolvida com o objetivo de avaliar as
habilidades motoras grossas de lactentes dos 0 aos 18 meses, ou até a aquisi¢do da
marcha independente (PIPER; PINNELL; DARRAH; MAGUIRE et al., 1992). A
escala foi traduzida e validada para a populagdo brasileira por meio de uma amostra de
766 criancas (VALENTINI; SACCANI, 2012). A escala AIMS € um instrumento muito
relevante para a avaliacdo da capacidade motora infantil, visto que sua aplicagdo ¢ facil
e rapida, além de possuir um custo reduzido (SANTOS; ARAUJO; PORTO, 2008).

A AIMS apresenta alta confiabilidade interobservadores (0,96-0,99) e de teste-
reteste (0,86-0,99), a sensibilidade varia de 77,3 a 86,4% aos 4 meses e especificidade é
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de 65,5% aos 8 meses (HERRERO; GONCALVES; SIQUEIRA; ABREU, 2011). A
AIMS também ¢ validada para aplicacdo por meio de videos realizados pelos pais
(BOONZAAIJER; VAN DAM; VAN HAASTERT; NUYSINK, 2017), além de possuir
excelente confiabilidade neste formato (prono (r=0,976;p<0,001); supino
(r=0,965;p<0,001); sentado (r=0,987;p<0,001); em pé (r=0,945;p<0,001) e escore total
(r=0,980;p<0,001)) (LIMA; VERDERIO; DE ABREU; BRUGNARO et al., 2022).

A escala possui 58 itens, a crianga ¢ avaliada por observacao nas quatro
posturas: prono (21 itens), supino (9 itens), sentado (12 itens) e de pé (16 itens). E
mensurada a habilidade da crianga de realizar as trocas de posturas de forma
independente ¢ a permanéncia em posturas antigravitacionais (SANTOS; ARAUJO;
PORTO, 2008). Na aplicacdo da escala, quando o lactente realiza determinado quesito,
¢ gerada a pontuacao 1 e, quando ndo consegue realizar, ¢ pontuado 0, totalizando até
58 pontos. Por meio da pontuagdo total obtida, é considerado um percentil que
representa o desenvolvimento motor da crianga. O percentil varia de 5th, 10th, 25th,
50th, 75th e 90th. A escala também apresenta categorizagdo qualitativas do
desenvolvimento motor, de acordo com o percentil, sendo elas: desenvolvimento motor
normal (>25%), suspeito (entre 5 e 25%) e de alto risco (<5%) (PIPER; PINNELL;
DARRAH; MAGUIRE et al., 1992; VALENTINI; SACCANI, 2012). Neste estudo,
sera avaliada no formato remoto e, para a andlise estatistica, serdo utilizados os

percentis.

2.5.4.2 Medida da Fun¢do Motora Grossa (GMFM)

O GMFM ¢ uma ferramenta padronizada, valida, confidvel e responsiva
considerada a medida-padrao-ouro para avaliar a fun¢do motora grossa em criangas com
PC. A amostra de validagdo do GMFM original foi realizada com criangas de 5 meses a
16 anos de idade. Os itens sdo considerados adequados para a realizagdo por criangas
com habilidades motoras tipicas até os 5 anos de idade (PALISANO; ROSENBAUM;
WALTER; RUSSELL et al., 1997; RUSSELL; ROSENBAUM; WRIGHT; AVERY,
2011). O GMFM ainda pode auxiliar na definicdo dos objetivos terapéuticos, verificar
mudancas ao longo do tempo e informar os cuidadores sobre o progresso durante a
reabilitacio (PALISANO; ROSENBAUM; WALTER; RUSSELL et al, 1997,
RUSSELL; ROSENBAUM; WRIGHT; AVERY, 2011).



21

Possui duas versoes, uma ¢ composta por 88 itens € uma versao reduzida de 66
itens, ambas sao distribuidos em cinco dimensdes: a) deitar e rolar, b) sentar, c)
engatinhar e ajoelhar, d) ficar de pé e e) caminhar, correr e saltar (ALMEIDA;
ALBUQUERQUE; FERREIRA; AGUIAR et al, 2016). Uma crianga em
desenvolvimento tipico conseguira realizar todos os itens por volta dos 5 anos de idade
(HIELKEMA; HAMER; EBBERS-DEKKERS; DIRKS et al., 2013). A pontuagdo dos
itens ¢ realizada de 0 a 3, onde: O indica que a crianca "ndo inicia" a atividade e
"concluida" informa que a crianga completa 100% da atividade testada pelo item, sendo
aplicada a pontuagdo de trés; pontuagdes intermedidrias 1 e 2 descrevem desempenhos
parciais de cada item, ou seja, inicia e realiza parcialmente, respectivamente
(RUSSELL; ROSENBAUM; WRIGHT; AVERY, 2011)

No presente estudo, serd utilizada a versdo de 88 itens traduzida e validada para
o portugués do Brasil, por ser a mais recomendada para avaliacdo de lactentes jovens
(HIELKEMA; HAMER; EBBERS-DEKKERS; DIRKS et al, 2013). Para a analise
estatistica, levaremos em consideracdo o escore bruto total ¢ de cada uma das
dimensoes, de acordo com as capacidades de cada crianga.

O uso da GMFM concomitante a aplicacdo da AIMS se faz necessario, visto que
entre os bebés de risco pode haver casos de PC ainda ndo diagnosticados e, nesses

casos, a AIMS nao ¢ recomendada (PIPER; DARRAH, 2021).

2.5.4.3 Inventario de Avaliagdo Pedidtrica de Incapacidade - Teste Adaptativo
Computadorizado (PEDI-CAT)

O PEDI-CAT ¢ uma ferramenta traduzida e adaptada para Brasil, que apresenta
bons indices de confiabilidade Interexaminador (coeficiente de correlagdo intraclasse-
ICC=0,83-0,89) e teste-reteste (ICC=0,96-0,97), boa consisténcia interna (0,99) e
pequeno erro padrao de medida em todas as trés faixas etérias (0,12-0,17) (MANCINI;
COSTER; AMARAL; AVELAR et al., 2016).

O PEDI-CAT ¢ uma revisdo atualizada de um instrumento anterior (PEDI),
desenvolvido com metodologias inovadoras de mensuragdo, ele avalia a funcionalidade
de lactentes desde o nascimento até¢ a idade de 21 anos, em diferentes condi¢des de
saude. Entretanto, ¢ recomendado que seja utilizado proximo da crianga completar 12
meses de vida (CORDEIRO; VILLAGOMEZ; SWAIN; DEKLOTZ et al., 2020;
MANCINI; COSTER; AMARAL; AVELAR et al., 2016).
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Essa ferramenta conta com 276 atividades funcionais que sdo calibradas de
acordo com o nivel de dificuldade. Os itens vao sendo direcionados de acordo com as
respostas dadas pelos cuidadores, quando o cuidador responde um item inicial e obtém
uma pontuacdo alta, em seguida ¢ direcionado a um item mais desafiador e assim
sucessivamente até o término do teste (HALEY, 1992).

Essa ferramenta quantifica habilidades funcionais em quatro dominios
independentes: a) atividades de vida diarias, b) mobilidade, c¢) sociocognitivo e d)
responsabilidade (ndo serd avaliada no presente estudo, pois ¢ indicado apenas para
criancas dos trés aos 20 anos de idade). (CORDEIRO; VILLAGOMEZ; SWAIN;
DEKLOTZ et al., 2020; HALEY; COSTER; DUMAS; FRAGALA-PINKHAM et al.,
2011; MANCINI; COSTER; AMARAL; AVELAR et al., 2016).

No dominio mobilidade, avalia-se a capacidade de movimentacdo em diferentes
ambientes. Neste item, ha uma variedade de habilidades motoras basicas desde rolar e
sentar sem apoio até habilidades mais complexas como ficar em pé por alguns minutos
desconsiderando o uso de dispositivos auxiliares, descer um lance de escadas segurando
no corrimdo, subir a escada de um escorregador, entre outros (CORDEIRO;
VILLAGOMEZ; SWAIN; DEKLOTZ et al., 2020; HALEY, 1992).

No presente estudo, sera enviado o /ink para que os cuidadores respondam ao
questionario de forma autonoma e independente e com o registro diretamente por meio
do software. Apds os cuidadores responderem ao questionario, o software gera dois
tipos de escore para cada dimensdo, o normativo € o continuo, que serao utilizados para
analise estatistica. O escore normativo descreve o desempenho da crianca quando
comparada aos seus pares. A média do escore normativo (escore T) ¢ de 50 com desvio
padrao de 10 para cada grupo etario. Sao consideradas pontuagdes de escore normativo
esperadas para a idade pontuagdes entre 30 e 70, ou seja, a média + 2 desvios-padrao
(HALEY; COSTER; DUMAS; FRAGALA-PINKHAM et al, 2011). O escore
continuo, por sua vez, ndo estd vinculado a idade, ele mostra o local em que a crianga se
encontra ao longo do continuo da fun¢do no dominio em que ela estd sendo avaliada,
logo, o aumento na pontuacdo indica a quantidade absoluta de mudanca (HALEY;
COSTER; DUMAS; FRAGALA-PINKHAM et al., 2011). Neste estudo, usaremos o0s

dois tipos de escore (normativo e continuo), para o dominio da mobilidade.

2.5.4.4 Medida de Participagdo e Meio Ambiente de Criancas Pequenas (YC-PEM)
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YC-PEM ¢ uma ferramenta que possui consisténcia interna de 0,68 a 0,96 para
escala de participagao e de 0,92 a 0,96 para escala de ambiente, para criangas com € sem
atraso no desenvolvimento, confiabilidade teste-reteste de 0,31 a 0,93 para escalas de
participagdo e de 0,91 a 0,94 para escalas de ambiente, em um periodo entre duas e
quatro semanas (KHETANI; CLIFF; SCHELLY; DAUNHAUER et al., 2014).

Baseada na Classificacao Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude
(CIF), a YC-PEM avalia a percepgdo de pais ou responsaveis a respeito da participagdo
¢ do ambiente de criangas de 0 a 5 anos (SILVA FILHO; CAZEIRO; CAMPOS;
LONGO, 2019). Ela avalia a frequéncia da participacdo e do ambiente em uma Unica
medida, para permitir uma avaliagcao mais detalhada dos facilitadores ambientais e das
barreiras a participagdo em ambientes domésticos e comunitarios (KHETANI;
GRAHAM; ALVORD, 2013).

Cada sessao ¢ constituida por duas partes: 1) A participacao da crianca ou lactente
nas atividades e; 2) O ambiente em que as atividades ocorrem e como este pode ajudar
ou dificultar a participacao (SILVA FILHO; CAZEIRO; CAMPOS; LONGO, 2019). A
participagdo, dentro da sessdo “casa”, ¢ composta por 13 itens; 3 na sessdo ‘creche/pré-
escola’ e 11 itens da sessdo ‘comunidade’. Cada item dos trés ambientes ¢ avaliado em
relacdo a frequéncia de realizacdo das atividades e ao envolvimento na atividade, bem
como o desejo de mudanga por parte dos cuidadores (SILVA FILHO; CAZEIRO;
CAMPOS; LONGO, 2019).

A frequéncia de realizagdo das atividades ¢ medida por uma escala Likert de 7
pontos, com itens como “com que frequéncia seu filho participou desse tipo de atividade
nos ultimos quatro meses?”. O grau de envolvimento nas atividades ¢ avaliado por uma
escala de resposta de 5 pontos que varia de muito envolvido (5), um pouco envolvido
(3) e pouco envolvido (1). A seguir, os pais sdo questionados sobre sua vontade de
mudanga em relacdo a participagdo da crianga e como gostariam que essas mudancas
ocorressem (WILLIAMS; LAW; HANNA; GORTER, 2019).

Serao utilizados na andlise estatistica os escores brutos de frequéncia,
envolvimento da participagdo em casa, visto que o item ‘desejo por mudanga’ se trata de
uma resposta descritiva, este topico serd utilizado para uma analise qualitativa acerca

dessa questao.
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Na avaliagao do ambiente, que também acontece nas trés sessoes que avaliam a
participacdo (casa, creche ou escola e comunidade), o objetivo ¢ avaliar caracteristicas a
respeito da organizacao do espago, do relacionamento com as pessoas e existéncia de
recursos nesses espagos. Ele também ¢ avaliado de duas maneiras: a) aspectos do
ambiente da casa ajudam ou dificultam a participagdo da sua crianga em casa ¢; b) se ha
recursos disponiveis adequados para ajudar na participacdo da crianga em casa. Para a
pontuagdo do fator ‘ambiente’, sera considerada a soma das pontuagdes obtidas nos dois
aspectos mencionados anteriormente. Pontua¢des mais altas serdo interpretadas como
presenca de um ambiente facilitador. Para a andlise estatistica, serdo utilizados os
escores de frequéncia e envolvimento de participacdo no ambiente da casa, para
verificacdo da participacao. No aspecto de ambiente, sera utilizada a soma dos itens que
contemplam o ambiente da “Casa”.

Neste estudo, serd realizada por meio de entrevista entre o pesquisador e o
cuidador ou por meio de entrevista telefonica, por uma Unica pessoa, treinada € com

conhecimento prévio do instrumento, a fim de evitar qualquer viés.

2.5.4.5 Affordances no ambiente domiciliar para o desenvolvimento motor - escala

infantil (AHEMD- IS)

A AHEMD-IS ¢ baseada nos principios da Teoria ecoldgica de que o ambiente
concede oportunidades, recursos e informagdes para que uma acgdo seja realizada
(CACOLA; GABBARD; SANTOS; BATISTELA, 2011). E um instrumento traduzido
e adaptado para o Brasil, valido e confiavel na avaliagao de lactentes de 3 a 18 meses de
idade (CACOLA; GABBARD; MONTEBELO; SANTOS, 2015). A escala possibilita a
avaliacdo da qualidade e quantidade de oportunidades oferecidas pela familia e pelo
ambiente, para o desenvolvimento motor do lactente (CACOLA; GABBARD;
SANTOS; BATISTELA, 2011).

A AHEMD-IS ¢ composta de 35 itens que estao divididos em quatro dimensoes:
espaco fisico, variedade de estimulacao, brinquedos motores finos e brinquedos motores
grossos. A escala apresenta uma pontuacdo maxima de 49 pontos, sendo que a
pontuacdo total pode ser categorizada como: Insuficiente, Moderadamente Adequado,
Adequado e Excelente. A pontuagdo de cada dimensdo ¢ calculada pela soma das

pontuagdes obtidas para todas as questoes dentro de cada dimensao. O escore total sera
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obtido pela soma das pontuagdes das dimensodes. Escores maiores sdo representativos de
maiores “affordances” e oportunidades no ambiente familiar (CACOLA; GABBARD;
MONTEBELO; SANTOS, 2015).

Por ser um questiondrio de autoavaliagdo e autoexplicativo, o formato desta
escala permite a possibilidade de ser enviada por meio de formulario eletronico. Assim,
este serda respondido pelos pais, no formato remoto neste estudo. Para a andlise,

levaremos em consideragao o escore total de cada uma das 4 dimensdes.

2.5.4.6 Parent-Child Early Relational Assessment (PCERA)

E um instrumento de avaliagio padronizado de boa validade de conteudo,
construto e fatorial, validade discriminante entre grupos clinicos e nao clinicos, bem
como sensibilidade a mudangca (CLARK, 1985; CLARK, 1999; LOTZIN; LU;
KRISTON; SCHIBORR et al., 2015). Foi desenvolvido para avaliar a relagdo precoce
entre pais e criancas de 0 a 4 anos de idade, por meio de uma filmagem de 5 minutos. A
escala determina a qualidade do comportamento ¢ a quantidade de afeto nas relagdes
entre pais e filhos, durante interagdes nas atividades como alimentagdo, tarefas pré-
determinadas, brincadeira e jogos livres e separacdo ou reunido entre pais e filhos
(CLARK, 1999).

A PCERA estd dividida em 65 varidveis comportamentais, afetivas e
comunicativas: comportamento parental (29 itens); caracteristicas da crianga (28 itens) e
diade da relagdo entre ambos (8 itens). A subescala referente ao comportamento
parental ¢ dividida em itens que avaliam: afei¢do e verbalizagdo positiva e o contato
visual com a crianga; os pontos negativos afetivos e comportamentais dos pais com
relacdo a seus filhos; e a insensibilidade e inconsisténcia dos pais em relacdo aos
cuidados prestados, a qualidade e intensidade do contato fisico com os filhos, falta de
comunica¢do e comportamento ansioso. Na subescala dos itens relacionados a crianga,
sdao avaliados: a afeicdo positiva da crianga, o brincar por meio da exploragdo do
ambiente, pontos negativos, relacionados a irritabilidade, a agressividade, a atos
impulsivos e a dificuldade de se autorregular e manter um comportamento organizado.
A terceira subescala, que diz respeito a diade pai-filho, avalia: componentes de prazer,

afeto, reciprocidade mutuos e os pontos negativos como, ansiedade, falta de sintonia,
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incapacidade de regulagao emocional mutua e comportamento desorganizado entre pais
e filhos (CLARK, 1985; CLARK, 1999).

De acordo com os objetivos do estudo, serdo avaliadas somente as atividades
relacionadas a “brincadeira livre”. Os pais receberdo previamente um documento com
instrugdes claras e objetivas sobre como as atividades devem acontecer. Entdo, em dia e
hora combinada, o avaliador realizara uma chamada de video. A interacao devera ser
registrada e gravada por 5 minutos. Também sera solicitado que os pais relatem apds a
avaliagdo se tiveram alguma dificuldade ao realizar as atividades. A aplicagdo da escala
contard com a filmagem da interacdo mae/lactente, sem nenhuma interferéncia do
avaliador, e a pontuacdo ¢ realizada por meio do video gravado, ndo havendo perda da
fidedignidade do instrumento.

Cada item sera pontuado em uma escala Likert que varia de 1 a 5, na qual
pontuacdes mais altas representam uma qualidade de interagdo positiva, enquanto
baixas pontuacgdes sao retratadas como uma area de preocupacao. A pontuagdo total ¢
obtida por meio da soma das trés subescalas (mae/filho/diade) (CLARK, 1999). Neste

estudo, cada subescala serd analisada de forma independente.

2.5.4.7 Measure of Engagement-Observation (PRIME-O)

O PRIME-O ¢é uma ferramenta de medida observacional, desenvolvida com o
intuito de avaliar o engajamento de pais, criangas e prestadores de servigos durante uma
sessao de terapia (KING; CHIARELLO; THOMPSON; MCLARNON et al., 2019). A
ferramenta possui 10 itens e avalia o engajamento mediante trés dominios: afetivo,
cognitivo e comportamental (KING; CURRIE; PETERSEN, 2014).

O PRIME-O utiliza uma escala Likert, na qual o avaliador classifica o grau de
engajamento que observa em cada item como: 0= nenhum; 2= engajamento moderado;
e 4= grande engajamento. As sessdes da escala sdo divididas em: crianga, terapeuta e
interacdo crianca-terapeuta, além de um espaco na avaliacdo para os observadores
tomarem notas sobre o contexto e o cenario que podem ser utilizados para fins clinicos.
A pontuacdo ¢ baseada em médias, pontuacdes mais elevadas indicam um maior
envolvimento (KING; CURRIE; PETERSEN, 2014).

A avaliagdo sera feita por meio de um video gravado durante a primeira e a

ultima sessoes de terapia do programa, para ambos os grupos. Para o grupo domiciliar,
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sera marcado previamente com o cuidador um horéario em que a pesquisadora realizara
uma videochamada e gravard o cuidador estimulando a crianca. Posteriormente, os
videos serdo avaliados por um avaliador independente, de acordo com as sessdes da

escala. Para analise estatistica, serd utilizado o escore total do engajamento da crianga.

2.5.4.8 Escala de Depressado e Ansiedade - 21 (DASS-21)

A DASS-21 ¢ uma escala de autorrelato que avalia a gravidade dos sintomas de
depressdo, ansiedade e estresse nos ultimos sete dias. A escala ¢ confidvel (HENRY;
CRAWFORD, 2005) e foi adaptada e validada para o portugués brasileiro, com boa
consisténcia interna para cada subescala: 0,92 para depressao, 0,90 para estresse ¢ 0,86
para ansiedade (VIGNOLA; TUCCI, 2014).

Neste estudo, sera utilizada a DASS-21, uma forma abreviada do DASS-42, que
apresenta 21 itens divididos em trés subescalas (depressdo, ansiedade e estresse). Cada
subescala apresenta sete itens (EBRAHIMI; MIRZAIE; SAEIDI BORUJENI; ZAHED
etal., 2019).

A subescala “depressdo” avalia itens como disforia, anedonia, desesperanca,
desvalorizacdo da vida e inércia; na subescala “Ansiedade”, sdo avaliadas respostas
agudas de medo, sintomas somadticos e subjetivos de ansiedade; enquanto a subescala
“Estresse” mensura a tensao, agitagado, irritabilidade e dificuldade em relaxar (HENRY;
CRAWFORD, 2005). Os itens sao avaliados em uma escala Likert de 4 pontos,
variando de 0 (ndo se aplica a mim) a 3 (aplica-se muito a mim, ou na maioria das
vezes). Escores mais altos indicam sintomatologia mais frequente (VIGNOLA; TUCCI,
2014).

Neste estudo, a escala sera preenchida pelo cuidador principal por meio de
formulario (google forms) e pontuada posteriormente pelos pesquisadores. Para fins

estatisticos, serdo considerados os subscores € 0 escore total.

2.6 PROCEDIMENTOS DE INTERVENCAO

Os terapeutas responsaveis pela aplicagdo das intervengdes serdo capacitados
previamente com base no protocolo experimental STEP (LIMA; DOS SANTOS; DOS
SANTOS; MORGAN et al., 2022). A capacitagdo consiste em: treinar o raciocinio da
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intervengdo proposta, treino para estratégias para enriquecimento ambiental, como
orientar os cuidadores a fim de favorecer a participacao infantil em casa, com a familia
e na comunidade, como melhorar a interagao pais-filho.

Tanto o grupo de intervengdo presencial quanto o grupo de intervencgdo online
realizardo o protocolo STEP, envolvendo aspectos biopsicossociais, ou seja,
estimulagdo de atividades motoras, direcionado a atividades especificas e objetivos dos
pais, participacdo e orientagdes quanto ao contexto ambiental. O que diferenciard os
grupos sera o formato, o executor e o local, ou seja, a intervencdo presencial sera
realizada pelo terapeuta, presencialmente na clinica e a intervengdo remota sera
realizada por meio de instru¢des online, executada pelos pais no ambiente domiciliar.

As atividades de ambos os grupos serdo direcionadas a tarefa (atividades
funcionais) e baseadas no ambiente em que o lactente estd inserido € nas metas dos pais,
além dos cuidadores receberem orientagdes quanto a participagdo, a interagao mae-filho,
ao enriquecimento ambiental e a motivagao.

Para ambos os grupos, os desfechos motores serdo avaliados apds 5 semanas de
intervengdo para progressdo das metas, apos 10 semanas (término da intervencdo) e

apos 6 meses (follow-up).

2.6.1 Estabelecimento de metas

As metas serdo estabelecidas e mensuradas por meio da combinagdo dos
instrumentos COPM (Canadian Occupational Performance Measure) e GAS (Goal
Attainment Scaling). Enquanto a COPM auxilia na defini¢do e alcance de metas de
acordo com a percepcao dos cuidadores, a GAS permite que a mensuragdo do alcance
dessas metas seja realizada pelos cuidadores e terapeuta em conjunto (DOIG;
FLEMING; KUIPERS; CORNWELL, 2010).

Semanalmente, os cuidadores serdo questionados quanto aos objetivos tragados
durante a avaliacao, conforme forem alcangados sob a percepg¢ao deles, novas atividades
de aprimoramento das habilidades serdo enviadas. A avaliagdo para tragar novas metas
sera realizada ao término da quinta semana. Isso ocorrerd pelo fato de que os cuidadores
podem identificar a aquisi¢do da habilidade, porém o refinamento dessas habilidades
pode ser um pouco mais dificil de ser identificado por eles. Ao final das intervengdes,

sera verificado se todas as metas foram atingidas.
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Durante todo o programa, os cuidadores serdo os responsaveis por estabelecer as
metas, os terapeutas poderao direcionar de acordo com os resultados das avaliagdes das
medidas de base, a fim de que as metas sejam possiveis de serem alcancadas durante o
periodo da intervencdo e estejam de acordo com as capacidades dos lactentes. O
raciocinio clinico do terapeuta ird ser a base da defini¢do final das metas, para que ndo
sejam além e nem aquém das capacidades motoras das criancas, tornando-se
desmotivadores ou nao reais.

Assim, as pontuagdes da COPM (desempenho e satisfagdo) e as pontuagdes da
GAS serdo utilizadas para as definigdes e evolugdes das metas de intervengdo e como

variaveis desfechos das intervengoes.

2.6.2 Medida Canadense de Desempenho Ocupacional (COPM)

A COPM ¢ uma medida padronizada, baseada em evidéncias e clinicamente
comprovada, projetada para facilitar o estabelecimento das metas e identificar a
percepcao do cuidador sobre mudangas no desempenho ocupacional ao longo do tempo
(DISANTIS; PIVA; IRRGANG, 2018; MORGAN; NOVAK; DALE; GUZZETTA et
al., 2016). Ela ¢ empreendida em entrevista semiestruturada e abrange trés dominios:
autocuidado, produtividade e lazer (CARSWELL; MCCOLL; BAPTISTE; LAW et al.,
2004) e também pode ser conduzida para metas em dominios de mobilidade (AN;
PALISANO, 2014). A COPM vem sendo utilizada em estudos com lactentes e criancas
pequenas, a fim de identificar 4reas e objetivos a serem alcancados (LAW; DARRAH;
POLLOCK; WILSON et al., 2011), objetivos dos cuidadores para o desenvolvimento
de seus lactentes, bem como avaliar a percepcao dos cuidadores sobre o desempenho
dos lactentes, e a propria satisfacdo dos cuidadores com o desempenho do lactente
(MORGAN; NOVAK; DALE; GUZZETTA et al., 2014).

A COPM seré realizada em 5 etapas:

(1) Os cuidadores identificardo os problemas do desempenho motor relevantes para a
mobilidade do lactente. Para auxiliar os cuidadores na escolha e visualizagdo das
metas, serdo utilizados cartdes com imagens de habilidades motoras baseadas na
AIMS, que estdo presentes no manual de aplicagdo. Os cartdes contém as
habilidades motoras nas posturas de prono, supino, sentado e em pé, que podem

ser observadas nas Figuras 3, 4, 5 e 6, respectivamente.
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PRONO
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Deitado de
Deitado de arriga its arrigs
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alcancar um

bracos e as pernas

Figura 3. Habilidades motoras na posi¢ao prona. Fonte: Manual AIMS (2020).
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Figura 4. Habilidades motoras na posi¢do supina. Fonte: Manual AIMS (2020).
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SENTADO
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Figura 5. Habilidades motoras na posi¢do sentada. Fonte: Manual AIMS (2020).
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Figura 6. Habilidades motoras na posi¢do de pé. Fonte: Manual AIMS (2020).

(2) O terapeuta solicitara que os cuidadores classifiquem o grau de importancia de
cada atividade em uma escala de 1 — 10;

(3) Sera feita a pontuagdo e avaliacao inicial, na qual os cuidadores deverdo identificar
os trés problemas mais urgentes, de acordo com o grau de importincia das
atividades e, em seguida, avaliar o desempenho e satisfacdo para cada problema
elencado, ambas em uma escala de 1 — 10 (classificacdes mais altas indicam maior
importancia, desempenho e satisfacdo). Para calcular a pontuacdo total de
desempenho e satisfacdo, somam-se todas as notas de desempenho ou satisfagdo e
divide-se pelo nimero de problemas listados;

(4) Reavaliacdo do desempenho serd realizada apds 5 e 10 semanas, na qual o
cuidador classifica novamente as notas referentes ao desempenho e a satisfacao.

(5) Sera realizada a computagdo dos escores de mudanga, subtraindo a pontuagdo
obtida na avaliagdo da pontuacgdo obtida na reavaliagdo (CARSWELL; MCCOLL;
BAPTISTE; LAW et al, 2004). A mudangca de, no minimo, 2 pontos no



33

desempenho ou satisfacdo ¢ considerada uma diferenga clinicamente importante

(LAW; BAPTISTE; CARSWELL; MCCOLL et al., 1998).

2.6.3 Goal Attainment Scaling (GAS)

As mesmas metas estabelecidas pelos cuidadores na COPM serdo pontuadas na
Goal Attainment Scaling (GAS). A GAS ¢ uma técnica utilizada para medir e
quantificar os progressos, com o alcance de objetivos e metas previamente definidos em
programas de reabilitagio (KRASNY-PACINI; HIEBEL; PAULY; GODON et al.,
2013). Os objetivos serdo estabelecidos logo apods a avaliagdo das medidas de base e
reavaliados apods a 5% e a 10* semanas de intervengodes. Eles serdo tragcados de acordo
com os principios do acronimo “SMART” (KING; CHIARELLO; THOMPSON;
MCLARNON et al., 2019), a saber: especificos, mensuraveis, alcangaveis, relevantes e
com tempo determinado.

A escala possui as pontuagdes que vao de -2 a +2, na qual: -2: € considerado
muito abaixo do esperado (neste estudo, serd como o lactente realiza a tarefa no
momento na avaliagdo, que o cuidador considera importante e gostaria de melhorar); -1:
um pouco abaixo do esperado; 0: nivel esperado do resultado; +1: um pouco acima do
esperado; e +2: muito acima do esperado (KRASNY-PACINI; HIEBEL; PAULY;
GODON et al., 2013). As pontuacdes -2 e 0 sdo estabelecidas pelo cuidador e as demais

pelo terapeuta.

2.6.4 Tarefas funcionais

Os cuidadores do grupo remoto receberdo uma cartilha personalizada e ilustrada
com atividades motoras direcionadas as necessidades de cada crianga. As atividades
serdo individualmente elaboradas, levando em consideragao as habilidades do lactente e
as metas estabelecidas em conjunto com os pais.

As atividades elaboradas serdo: a) atividades funcionais direcionadas a tarefa; b)
respeitando os principios da aprendizagem motora, com o objetivo de estimular
mudangas cerebrais a partir da pratica, como resultado da repeti¢do, variagdo, aumento
da complexidade da tarefa, motivacdo e a recompensa (BLEYENHEUFT; ARNOULD;
BRANDAO; BLEYENHEUFT et al., 2015). Além disso, busca-se ganho de aquisicao,
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retencdo e transferéncia no processo de aprendizagem motora. A aquisi¢do refere-se a
mudancga de uma tarefa motora especifica treinada; a retengdo € a permanéncia do ganho
motor apos a finalizag¢do do treino. A transferéncia, por sua vez, refere-se a mudanca de
outra tarefa motora que apresenta componentes de movimentos semelhantes a tarefa
treinada e/ou transferéncia de tarefas realizadas no ambiente controlado para o ambiente
real (Schimidt et al., 1999; Magill, 2000). A variabilidade no treino do movimento
durante as repeticoes faz com que o individuo busque novas estratégias para solucionar
o problema e facilita o processo de transferéncia (NEWELL; SHAPIRO, 1976). Para o
numero de repeticdes que cada tarefa deve ser realizada, deve ser considerada a maior
quantidade de repeti¢des possiveis durante o tempo de estimulagao diaria.

Os cuidadores deverdo preencher um didrio indicando os dias da semana em que
a intervengao foi aplicada, por quanto tempo, se a crianga apresentou algum desconforto
ou se houve alguma dificuldade na execucdo das atividades e, em caso de ndo ser
possivel realizar, descrever os motivos. Uma vez na semana, o pesquisador ira participar
da interven¢dao por meio de uma videochamada para verificar se os exercicios estdo

sendo realizados de forma correta e para sanar possiveis duvidas.

2.6.5 Dosagem

Para o grupo STEP presencial, os pais serdo orientados a comparecer a clinica
trés vezes na semana por 50 min, totalizando 02 horas e 30 minutos de terapia semanal.
Os terapeutas do grupo presencial preencherdo um diario de terapia informando sobre
saidas antecipadas, chegadas atrasadas, pausas para mamada ou demais eventos que
interfiram para que essa dosagem seja aplicada.

Para o grupo STEP online, os pais serdo orientados a realizar as atividades
durante 30 minutos diarios, 5 vezes na semana, totalizando também 2 horas e 30

minutos de terapia por semana e deverdo preencher o didrio de intervengdes.

2.7 ORIENTACAO AOS PAIS

Os cuidadores de ambos os grupos receberdo orientacdes de atividades
funcionais e, junto com essas orientagdes, também recomendagdes sobre: a)

enriquecimento ambiental, b) interacdo cuidador-lactente e c¢) participacao do lactente.
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a) Enriquecimento ambiental: Os cuidadores serdo orientados
semanalmente a respeito da importancia dos fatores ambientais e como eles
influenciam o desenvolvimento do lactente. Serdo discutidos os principais aspectos
relacionados aos fatores ambientais, como espago fisico da casa, tipos de brinquedos
para cada crianga (de acordo com a idade e as capacidades de cada lactente),
presenca de estimulos, relagdes interpessoais, com o intuito de tornar a casa um
ambiente mais estimulante e facilitador (LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS;
MORGAN et al., 2022).

b) Interacao cuidador-lactente: No inicio da intervengdo, os cuidadores
receberao cartilhas ilustradas com orientagdes que melhorem a qualidade da
interagdo com os lactentes, baseadas nas avaliagdes iniciais desses dominios. As
cartilhas abordardo orientagdes sobre tom de voz, comunicacdo, importincia em dar
tempo para que o lactente responda, contato fisico e demais aspectos que favoregam
a melhoria da interacdo (LIMA; DOS SANTOS; DOS SANTOS; MORGAN et al.,
2022).

c) Participacdo: As orientagdes de participacdo ocorrerdo no inicio da
intervengao e serdo voltadas a inser¢cao do lactente em atividades de alimentagao e de
autocuidado, além da inclusdo também nas atividades da casa, sempre levando em
consideragdo os interesses da crian¢a e da familia (LIMA; DOS SANTOS; DOS
SANTOS; MORGAN et al., 2022).

A orientacdo dos cuidadores do grupo remoto sera realizada semanalmente, por
meio de uma videochamada. Nesse contato semanal, também serao discutidas duvidas
dos cuidadores, dificuldades, percepgdes de melhora do lactente e possiveis sugestoes,
além de ser questionado sobre preenchimento do didrio com informacgdes da intervengao
durante a semana.

Para o grupo presencial, o terapeuta questionara o cuidador sobre quais
atividades e brincadeiras os cuidadores desenvolveram com seus lactentes durante a

semana e quanto tempo cada sessdo de brincadeira durou.
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2.8 ANALISE ESTATISTICA

Uma andlise descritiva serd realizada, na qual os dados continuos serdao
apresentados por meio de média, desvio padrdo (DP) e diferenga média entre os grupos
com intervalo de confianca de 95%, e os dados categdricos por frequéncia e
porcentagem.

A andlise inferencial dos dados sera realizada por meio do Statistical Package
for the Social Sciences. Testes de homogeneidade (teste de Levene) e normalidade das
variancias (testes de Shapiro-Wilk) precederdo as analises. Além disso, seguird os
principios para estudos randomizados controlados. Assim, sera aplicada uma analise por
inten¢do de tratamento, na qual serdo analisados todos os participantes que foram
randomizados, independente da porcentagem de adesdo ao tratamento ou desisténcia.

As medidas de base de todas as variaveis de desfechos (capacidades motoras,
participacdo, affordances do ambiente, engajamento do lactente e intera¢do cuidador-
lactente) serdo comparadas entre os grupos, para verificar a homogeneidade dos grupos.
Além disso, comparagdes intergrupos serdo realizadas no final das intervengdes € no
follow-up (apo6s 6 meses). Para isso, serd utilizado o teste t para amostras
independentes e para dados que ndo exibirem distribuigdo paramétrica mesmo apds
transformag¢ao dos dados, sera utilizado o teste Mann-Whitney.

Para verificar mudangas intragrupos, nas trés avaliacdes realizadas ao longo do
estudo serd aplicada uma ANOVA de medidas repetidas para dados paramétricos, ou
Friedman para dados nao-paramétricos. O post hoc de Tukey serd utilizado para
comparar todos os possiveis pares de médias (desfechos antes da intervencdo, apos o
tratamento e avaliagdo da retengdo, apos 6 meses do término do tratamento).

O tamanho de efeito (Cohen’s d) serd calculado por meio dos valores da
diferenca entre grupos para todas as variaveis.

O nivel de significancia estatistica adotado sera de p<0,05.
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