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Detalhamento do Estudo

Resumo:

A maioria das criangas com paralisia cerebral (PC) enfrentam limitag6es de mobilidade, afetando
sua qualidade de vida e desenvolvimento. Enquanto que, devido a hipotonia muscular, criangas
com sindrome de Down (SD) apresentam impactos nas habilidades motoras e na funcionalidade.
A reabilitacdo requer intervengdes personalizadas e continuas para maximizar a autonomia e
integracéo social. A adogéo da Classificacao Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e
Saude promove uma abordagem holistica que valoriza atividades e participagao realistas. O
programa TREINI exemplifica préaticas interdisciplinares intensivas centradas na familia para
melhorar a mobilidade funcional. O TREINI utiliza de intervengdes biopsicossociais e

tecnologias como a veste terapéutica TREINI Exoflex, além de ambientes naturais (Cidade do
Amanha) que promovem o aprendizado e motivacao das criancas, favorecendo sua reabilitagdo.
O presente estudo objetiva investigar os efeitos do Programa TREINI na mobilidade funcional

de criancas e adolescentes com PC e com SD quando comparado aos cuidados usuais e lista de
espera. Trata-se de um ensaio clinico randomizado envolvendo vinte e quatro criangas e
adolescentes com PC e com SD, com idade entre 5 e 18 anos. Os participantes serdo
aleatoriamente divididos em dois grupos. O grupo 1 recebera um treinamento de mobilidade
funcional com o programa TREINI. O grupo 2 recebera os cuidados usuais e lista de espera. O
grupo intervengao recebera 15 sessdes de 80 minutos, fornecidas 3 vezes por semana. O grupo
de cuidados usuais e lista de espera teréo suas intervencdes documentadas. Os instrumentos de
medida incluem o teste de Sentar e Levantar, Timed Up and Go (TUG), Pediatric Evaluation of
Disability Inventory-Computer Adaptive Test (PEDI-CAT), Medida Canadense de Desempenho
Ocupacional (COPM), Gross Motor Function Measure - (GMFM). As avaliagBes ocorrerdo em
trés momentos e a andlise de dados seré feita com o software SPSS.

Introducéo:

Aproximadamente 60% a 70% das criangas com paralisia cerebral (PC) enfrentam algum grau de
limitagdo de mobilidade (Hanna et al., 2008; Rosenbaum et al., 2002). Essa limitagdo em
criangas com PC é uma questao complexa que afeta diretamente a qualidade de vida e o seu
desenvolvimento. A paralisia cerebral € um distirbio neuroldgico que afeta 0 movimento e a
coordenacdo motora, frequentemente resultando em dificuldades para andar, manter o equilibrio
e realizar atividades diarias que exigem mobilidade. Variando em gravidade e apresentando-se de
diferentes maneiras, como espasticidade, rigidez muscular e movimentos involuntarios. As
dificuldades de mobilidade ndo apenas impactam a capacidade fisica da crianca em explorar seu
ambiente e participar de atividades sociais e de lazer, mas também podem influenciar aspectos
psicoldgicos e emocionais, levando a sentimentos de frustracéo e isolamento. E crucial que
intervencGes terapéuticas sejam implementadas de forma personalizada e continua, incluindo
fisioterapia e terapia ocupacional, equipamentos de mobilidade assistiva, e eventualmente
cirurgias ortopédicas, para maximizar o potencial fisico das criancas e melhorar sua autonomia e
integracé&o social. Além disso, o apoio emocional e a inclusdo escolar sdo fundamentais para
promover uma experiéncia de vida mais plena e satisfatéria.

Criangas com sindrome de Down (SD) enfrentam diversas dificuldades que afetam mudltiplas
areas de seu desenvolvimento. Além da hipotonia muscular, que compromete o controle postural
e as habilidades motoras (Jain et al., 2022), elas frequentemente apresentam atraso no
desenvolvimento cognitivo, dificuldades na comunicacéo, e defasagens nas interagfes sociais, 0
gue pode prejudicar sua autonomia e participagdo em atividades cotidianas (Malak et al., 2015).
Para minimizar esses atrasos e promover maior autonomia, sdo indispensaveis intervengdes
personalizadas e continuas, voltadas para o ganho de habilidades funcionais.

Cientificamente, observa-se um significativo avanco no desenvolvimento de intervengées
seguras e benéficas para criancas e adolescentes com PC (Rosenbaum & Gorter, 2012) e
programas personalizados e ajustados as necessidades de pessoas com SD (Ruiz¢,Gonzalez et al.,
2019). A adogéo da Classificagdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF)
pela Organizagdo Mundial da Saude, em 2001, propiciou transformagdes notaveis na reabilitacéo
infantil (WHO, 2001). A CIF ampliou a visédo de um enfoque exclusivo em deficiéncias nas
estruturas e fungdes corporais para uma abordagem holistica, reconhecendo a importancia de
intervengBes que também incorporem atividades e participagédo. Reforca-se, adicionalmente, o
valor de proporcionar as criangas oportunidades de aprender a se movimentar em cenarios
naturais e significativos do cotidiano (Longo, Campos & Palisano, 2019). Baseando-se na
premissa de que o desenvolvimento motor e funcional é otimizado em contextos reais e
desafiadores que refletem as demandas e complexidades da vida diaria (Adolph & Hoch, 2019).
Este redirecionamento nas intervengdes, que salienta a importancia da participagéo plena na
comunidade, integra o raciocinio clinico e a tomada de decisdes considerando as preferéncias
individuais de criangas, jovens e suas familias. Evidéncias cientificas atuais apoiam
robustamente a adocéo de intervengdes centradas na familia, vistas como o padr&o ouro na
reabilitacdo pediatrica (An & Palisano, 2014). Neste modelo, crianca e familia séo integralmente
participantes em todas as fases do processo de decisdo, podendo expressar suas prioridades e
desejos junto aos profissionais de salude, que colaboram estreitamente com as familias (An &
Palisano, 2014). Objetivos centrados no cliente, pratica direta dos objetivos e adaptagdo de
tarefas e ambientes para atender as necessidades dos individuos e suas familias, levando em
consideracao o seu respectivo contexto.

Apesar do reconhecimento da importancia de intervencdes que contemplem todos os dominios
da CIF interligados com praticas centradas na familia, muitos programas seguem isolando os
dominios. A revisao sistematica de Novak et al. (2020) avaliou os niveis de evidéncia de 182
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interven¢@es para criancas com PC, identificando 383 desfechos. Cerca de 62% focaram em
estrutura e fungéo corporal, 13% em atividade, 3% em participagéo, 3% em fatores ambientais e
menos de 1% nos fatores pessoais. Apenas 15% das intervengdes visavam estruturas corporais e
atividades conjuntamente, e meros 3% abordavam atividades e participagdo conjuntamente.
Ademais, somente 14% mostraram evidéncias robustas de eficacia, sublinhando a necessidade de
mais investigagdes nesta area.

As evidéncias cientificas mais recentes apontam que programas de reabilitacéo precoces,
estruturados e intensivos séo essenciais para o desenvolvimento motor de criangas e adolescentes
com sindrome de Down. Interveng8es baseadas em exercicios terapéuticos, especialmente o
fortalecimento muscular, o treino de equilibrio e a mobilidade, demonstram melhorias
consistentes na funcionalidade e na independéncia. Abordagens que incluem o treino aerébico
em esteira, exercicios de mobilidade e atividades neuromotoras favorecem o controle postural e a
marcha, engquanto programas que utilizam tecnologias interativas, como exergames, contribuem
para aumentar o engajamento e a adesao ao tratamento. Além disso, estratégias que envolvem a
familia e priorizam a pratica de tarefas funcionais potencializam os resultados e promovem

maior participacéo social. Em conjunto, as melhores evidéncias disponiveis sustentam que o
exercicio terapéutico prescrito de forma individualizada, com énfase em for¢a, equilibrio,
mobilidade e funcionalidade, representa a intervencéo mais eficaz para otimizar o
desenvolvimento global e a qualidade de vida de criangas e adolescentes com sindrome de Down
(Lei et al., 2025; Moralis de Lima Santos & Porciuncula, 2022; Qing et al., 2025; Soto et al.,

2024)

Apesar de progressos substanciais obtidos na reabilitacéo infantil, ainda persiste uma larga
margem para avancos. E essencial intensificar esforcos na proviso de intervencdes eficazes que
abarqguem os diversos dominios da CIF. Além disso, programas de intervencéo devem ser
interdisciplinares, visto que as necessidades complexas das criangas com deficiéncia e suas
familias requerem a interacéo e comunicac¢édo de uma equipe interdisciplinar (Morera-Balaguer et
al., 2018). Reconhecendo a importéncia da interdisciplinaridade, os desafios para sua
implementacéo fiel ainda sdo evidentes. A colaboragdo entre profissionais de saude possibilita
uma abordagem mais completa e eficaz, elevando os resultados para criangas e suas familias.
Assim, investir em praticas interdisciplinares, promovendo a comunicacéo e coordenagéo entre
os membros da equipe, constitui-se como um fundamento para alcancar reabilitagao de alta
qualidade.

O programa TREINI é uma intervengao interdisciplinar centrada na familia, desenvolvida
especificamente para criangas e jovens com PC, SD e outros transtornos do desenvolvimento. Este programa € projetado para apoiar o processo de
reeducacao

neurolégica e reabilitagdo de criangas e adolescentes com atrasos no desenvolvimento
neuropsicomotor. Baseado no modelo de salde biopsicossocial, o programa emprega principios
baseados nas melhores evidéncias em reabilitacédo pediatrica, incluindo treinamento intensivo,
treinamento orientado por tarefas e enriquecimento ambiental. Diferente das abordagens
tradicionais de reabilitagéo, o cuidado proporcionado pelo programa TREINI é entregue por

meio de uma abordagem intensiva e interdisciplinar, por uma Unica equipe que trabalha
colaborativamente em um Unico local. O TREINI incorpora estratégias de intervengao que
abordam deficiéncias em todos os dominios da CIF. A abordagem intensiva do TREINI baseia-se
no pressuposto de que resultados significativos ao nivel da estrutura e fungdo corporal, como
remodelagéo tecidual e neuroplasticidade dependente de atividade, requerem intervencdes
intensas e prolongadas.

O programa TREINI aplica o modelo biopsicossocial de forma integrada, abordando as
necessidades de criangas com disfungdes neuropsicomotoras de maneira holistica. Este modelo
considera o fato de que a saude e o bem-estar sdo influenciados por uma complexa interacéo de
fatores bioldgicos, psicoldgicos e sociais. Os principios do modelo biopsicossocial orientam o
desenvolvimento de intervencdes personalizadas no programa TREINI, garantindo que cada
crianca receba um plano de tratamento adaptado as suas necessidades Unicas. A avaliacao inicial
detalhada considera aspectos bioldgicos, psicoldgicos e sociais, permitindo que a equipe
interdisciplinar desenvolva estratégias que maximizem o potencial de reabilitagcdo de cada
crianca. Essa abordagem personalizada ndo apenas melhora os resultados clinicos, mas também
aumenta a satisfacdo da familia com o processo terapéutico. Biologicamente, o foco é melhorar a
funcao fisica e neuroldgica usando tecnologias avancadas, como a veste terapéutica TREINI
Exoflex. Psicologicamente, o programa promove motivac¢éo, autoconfianca e bem-estar
emocional, incluindo terapias comportamentais e suporte emocional. Socialmente, enfatiza a
colaboragéo entre a familia e os profissionais de saude, garantindo que os objetivos terapéuticos
atendam as necessidades da familia e incentivem a interagdo social das criangas.

No programa TREINI, a abordagem intensiva é implementada em um ambiente naturalista
denominado ¢ Cidade do Amanha¢, por meio de uma veste terapéutica flexivel, a ¢ TREINI
Exoflex. A ¢Cidade do Amanhéy, é composta por unidades conhecidas como ambientes de
aprendizagem naturalistas. Cada uma dessas unidades simula ambientes da vida real, como casa,
escola, mercado, ruas, quadra esportiva, entre outras. Essas unidades proporcionam as criangas a
oportunidade de participar em atividades relevantes para a vida cotidiana em situacdes que se
assemelham de forma ludica ao seu ambiente natural, utilizando materiais concretos. Nas
unidades da ¢ Cidade do Amanhég,, as criangas tém a oportunidade de participar de atividades que
reforcam naturalmente o aprendizado, ao mesmo tempo em que desenvolvem e aplicam
esquemas cognitivos de forma concreta, contextualizada e relevante para a vida.

Acredita-se que intervencdes realizadas nos ambientes de vida das criangas, ou em ambientes
semelhantes, promovem a aprendizagem social e proporcionadas pelas atividades e pelo cenério
da generalizacdo (Dunst et al., 2001). Considerando o interesse da crianga em interagir com o
ambiente, sabe-se que ela deve estar motivada e ativamente envolvida com o ambiente. O
ambiente é muito importante, porque influencia os resultados motores, cognitivos e sécio
emocionais do paciente. A motivacéo e a variacéo ¢ Cidade do Amanha, favorecem a exploragao
ativa do ambiente, bem como a selecéo de estratégias adaptativas de acordo com a tarefa e as
caracteristicas do ambiente (Loffi et al., 2024). Para facilitar a estimulacéo do paciente através da
exploragao ativa do ambiente, o programa TREINI conta ainda com a TREINI Exoflex (Loffi et
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al., 2024).

A TREINI Exoflex é uma veste terapéutica flexivel desenvolvida com base nos trilhos

miofasciais (Myers, 2001). Sua fundamentacéo tedrica esta ancorada nos principios da
aprendizagem motora (Schmidt & Lee, 2011) e na teoria dos sistemas dinamicos (Thelen, 1995).
Esta veste é projetada para estimular as linhas miofasciais funcionais, incluindo as superficiais,
laterais, espirais e profundas, proporcionando estabilidade, compensacéo postural e movimento
ativo (Loffi et al., 2024). Durante a intervencéo no programa TREINI, a TREINI Exoflex é

utilizada com o objetivo de fornecer suporte externo ao sistema musculoesquelético. Este suporte
visa promover a estabilidade do core, facilitar a transmissao de forgas através das linhas. A veste
favorece a postura e o movimento ao fornecer estabilidade baseada no conceito de
biotensegridade (Chen & Ingber, 1998). Como resultado, a TREINI Exoflex atua como uma
ferramenta que favorece a funcionalidade e a independéncia durante o treinamento de atividades
funcionais. Ao facilitar a execucdo das habilidades propostas, a veste serve como um
componente externo que potencializa a participagdo ativa do paciente nas atividades, tornando o
processo de reabilitagdo mais eficaz.

Hipétese:

O grupo que receber a intervengao pelo Programa TREINI, terd maiores e melhores ganhos na mobilidade funcional, do que o grupo controle de
cuidados usuais.

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos do Programa TREINI na mobilidade funcional de criangas e adolescentes com Paralisia Cerebral e com Sindrome de Down
guando comparado aos cuidados usuais e lista de espera.

Objetivo Secundario:

Verificar os efeitos do Programa TREINI na mobilidade funcional de criancas e

adolescentes com PC e com SD quando comparado aos cuidados usuais e lista de espera. Verificar os efeitos do Programa TREINI nas metas
funcionais de criancas e adolescentes com PC e com SD guando comparado aos cuidados usuais e lista de espera. Verificar os efeitos do Programa
TREINI no desempenho funcional de criancas e adolescentes com PC e com SD quando comparado aos cuidados usuais e lista de espera.
Investigar os efeitos do Programa TREINI na fungcdo motora grossa de criangas e adolescentes com PC e com SD quando comparado aos cuidados
usuais e lista de espera. Investigar os efeitos do Programa TREINI na participagdo de criangas e adolescentes com PC e com SD quando
comparado aos cuidados usuais e lista de espera.

Metodologia Proposta:

Este estudo sera um ensaio clinico randomizado, que envolvera dois grupos, composto por criangas e adolescentes diagnosticados com PC e com
SD. O protocolo deste estudo foi elaborado de acordo com os Itens de Protocolo Padréo para Ensaios de Intervencdo Randomizados (SPIRIT). Os
resultados seréo posteriormente relatados seguindo as diretrizes dos Padrdes Consolidados de Relato de Ensaios - CONSORT (Schulz et al., 2010).

Critério de Incluséo:

Os participantes seréo elegiveis para este estudo se tiverem diagnéstico de Paralisia Cerebral (PC), idade entre 5 e 18 anos no inicio da
intervencéo, classificados nos niveis I, II, lll e IV do GMFCS; e se tiverem diagnéstico de Sindrome de Down (SD), com idade entre 5 e 18 anos no
inicio da intervencgao.

Critério de Excluséo:

Os participantes serdo excluidos se forem incapazes de completar as avalia¢des de baseline, tiverem realizado alguma cirurgia ortopédica ou
neurolégica com 6 meses antes de o inicio. Além disso, eles ndo devem apresentar alteracGes cognitivas, comportamentais ou médicas que 0s
impecam de seguir instru¢des e participar com seguranca de atividades propostas no programa de intervengdo. Os participantes serdo retirados do
estudo se n&o tolerarem o uso da veste.

Riscos:

A participacéo na pesquisa apresenta riscos considerados minimos. A aplica¢é@o dos instrumentos de avalia¢&o pode causar leve cansaco ou fadiga
nos participantes. Se ocorrerem sinais de cansaco, as avaliacdes serdo interrompidas e retomadas posteriormente. O programa de intervengao inclui
treinamento de mobilidade funcional, o que implica um pequeno risco de cansago, quedas ou lesdes durante as atividades. Para mitigar esses
riscos, todas as atividades e exercicios serao realizados sob a supervisao rigorosa de um profissional qualificado. Em caso de qualquer incidente, as
atividades seréo imediatamente interrompidas, e a equipe fornecera assisténcia completa, incluindo primeiros socorros, se necessario. Os
participantes tém a liberdade de interromper qualquer teste, questiondrio ou atividade do programa a qualquer momento, de acordo com sua
vontade, sem qualquer prejuizo ou penalizagéo. A seguranca e o bem-estar dos participantes séo a nossa prioridade maxima.

Os dados e informagdes serdo mantidos em sigilo e nenhuma informacéo serd dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgacao dos resultados dessa pesquisa, 0 nome do participante néo sera citado, sendo guardado em sigilo em todas as fases
da pesquisa. Todos esses dados ficardo armazenados e arquivados de forma digital por 5 anos, nos termos dos artigos 15 e 16 da Lei Geral de
Protecéo de Dados (Lei 13.709/2018) sob a responsabilidade dos pesquisadores, a fim de salvaguardar a possibilidade de consulta por parte da
equipe de pesquisa. Essa pesquisa assegura a confidencialidade, privacidade e prote¢do da imagem; garantindo a néo estigmatiza¢éo, ndo
utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas, ndo interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos. Apos o prazo legal necessario para o
atendimento da finalidade para a qual os dados foram coletados o descarte sera feito de forma segura.

Beneficios:

A participacéo no estudo oferece diversos beneficios diretos e indiretos para os participantes, respeitando os principios éticos fundamentais de
pesquisa. Diretamente, 0s participantes terdo acesso a intervencdes que visam melhorar a mobilidade funcional contribuindo para uma melhor
qualidade de vida. Indiretamente, ao contribuir para a pesquisa, os participantes ajudam a gerar dados valiosos dos efeitos de intervencges testadas.
Além disso, os resultados do estudo podem levar ao desenvolvimento de estratégias de intervencéo mais eficazes, beneficiando a comunidade em
geral. O estudo assegura que todos os procedimentos seréo realizados com o consentimento informado dos participantes e sob rigorosa supervisdo
profissional, garantindo
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seguranca e respeito aos direitos dos envolvidos.
Metodologia de Analise de Dados:

A andlise estatistica sera realizada utilizando o software SPSS, versédo 24 (SPSS Inc., Chicago, IL). Estatisticas descritivas serdo aplicadas para
caracterizar os participantes, considerando variadveis como idade, sexo e nivel de suporte. A normalidade dos dados sera avaliada por meio do teste
de Shapiro-Wilk. Para dados continuos, os resultados serdo apresentados como média e desvio padrdo, ou como mediana e intervalo interquartil
caso ndo apresentem distribuicdo normal. Dados categoricos serdo descritos através de distribuicdes de frequéncia. A abordagem estatistica
adotara os principios da intengdo de tratar. As variagoes entre os grupos (efeitos dos tratamentos) e seus intervalos de confianga de 95% serédo
determinados através da construcéo de modelos lineares mistos, incorporando termos de interacéo entre os grupos de tratamento e o tempo. Todos
estes modelos seréo ajustados com base nas estimativas iniciais. Quando identificados efeitos significativos na interagao grupo-tempo, andlises post
hoc serdo conduzidas, aplicando o ajuste de Bonferroni para controlar o erro do tipo I.

Desfecho Primario:

O desfecho primario incluira o alcance de metas funcionais, o desempenho funcional
utilizando-se o dominio de mobilidade do PEDI-CAT e a avaliagdo da mobilidade funcional,
pelo teste Timed Up and Go (TUG). As avaliagdes seréo realizadas em trés momentos
distintos ao longo do estudo: na linha de base (pré-intervencao), ao término das cinco
semanas do periodo de intervencgéo, e apés doze semanas do inicio da intervencéo.

Medida Canadense de Desempenho Ocupacional (COPM) avalia a percepc¢éo individual

de um individuo sobre seu desempenho em atividades diarias relacionadas a autocuidado,
produtividade e lazer (Law et al., 1990; McCol et al., 2000). Esta ferramenta é personalizada,
focada no cliente e orientada para metas. Através de uma entrevista semiestruturada, os pais
listam suas prioridades de tratamento e classificam o desempenho e a satisfagao com o
desempenho dos filhos em uma escala de 1 a 10 (McCol et al., 2000). Todas as propriedades
da COPM ja foram testadas. Possui validade comprovada (com ¢, de Cronbach = 0,89), além
de apresentar boa confiabilidade teste-reteste (0,87 para satisfagéo e 0,84 para desempenho) e
indices minimos de mudancas detectaveis ja estabelecidos (Berardi et al., 2019; Dehghan et
al., 2014; Carswell et al., 2004).

Pediatric Evaluation of Disability Inventory-Computer Adaptive Test (PEDI-CAT). O

PEDI-CAT é uma ferramenta que avalia o desempenho funcional de criancas e adolescentes
entre 0 e 21 anos (Chamberlain, 2024). E um instrumento respondido por pais e cuidadores
sobre os dominios das atividades da vida diaria, mobilidade, social/cognitivo e
responsabilidade. Para os dominios, exceto o de responsabilidade, os pais/cuidadores avaliam
o desempenho de seus filhos utilizando uma escala de 4 pontos, conforme o desempenho nos
itens do instrumento. Para o dominio de responsabilidade, os pais/cuidadores respondem
através de uma escala de 5 pontos, que se relaciona ao grau de independéncia da crianga na
realizagéo de tarefas (Chamberlain, 2024). E uma ferramenta vélida, confiavel e adaptada
para avaliacdo de criangas e adolescentes brasileiros (Mancini, 2016; Shore, 2019). Para o
presente estudo, o dominio de responsabilidade nédo sera considerado.

Timed Up and Go (TUG). O TUG sera utilizado para avaliagcdo da mobilidade funcional das
criangas e adolescentes participantes. Durante sua aplicagao, a crianga é solicitada a se
levantar da cadeira, caminhar 3 metros, virar-se, retornar a cadeira e sentar-se novamente. O
tempo gasto para completar a rota € registrado. Sua validade e confiabilidade foram
documentadas em criangas ambulatoriais (Campos et al., 2011). Os valores minimos de
alteragao detectaveis variaram de 1,40 a 8,74 segundos e as estimativas de MCID variaram de
0,22 a 5,31 segundos (Carey et al., 2016).

Desfecho Secundario:

Os desfechos secundarios incluirdo a avaliagdo da fungdo motora grossa e o teste de sentar e
levantar cinco vezes. Todas essas medidas de resultados serdo avaliadas trés vezes durante o
periodo do estudo: na linha de base (pré-intervencéo), ao término das cinco semanas do
periodo de intervencgéo, e apés doze semanas do inicio da intervencao.

Gross Motor Function Measure - (GMFM). O GMFM é uma ferramenta desenvolvida para
mensuracao da funcdo motora grossa de criangas e adolescentes com condi¢gbes motoras
especificas, como paralisia cerebral (PC) e sindrome de Down. Ele também pode ser aplicado
a outras populagdes pediatricas com atrasos motores, desde que estejam dentro do mesmo
nivel funcional avaliado pelo instrumento. Disponivel em duas versdes, com 88 e 66 itens, o
instrumento pode ser utilizado tanto em contextos clinicos quanto em pesquisas cientificas
(Harbourne et al., 2010; Russel et al., 2002). Reconhecido por sua alta consisténcia e
confiabilidade teste-reteste, 0 GMFM apresenta uma forte validade de construto (Ko & Kim,
2013; Brunton & Bartlett, 2011) e € responsivo para mensurar os efeitos de intervengéo VosVromans et al., 2005; Ko & Kim, 2013). Neste estudo,
destacamos duas dimensdes

especificas do GMFM-88: a dimensao D, que avalia a¢des relacionadas a ficar em pé, e a
dimenséo E, que abrange atividades como caminhar, correr e pular (Russel et al., 2002).

Teste de Sentar e Levantar. A avaliagdo do desempenho de levantar de uma posi¢éo sentada
sera realizada pelo teste de Teste de Sentar e Levantar Cinco Vezes (Wang et al., 2012). Nesse
teste € medido o tempo que os participantes levam para completar, da maneira mais rapida
possivel, o processo de levantar-se e sentar-se de uma cadeira cinco vezes consecutivas. Este
teste foi considerado uma ferramenta confiavel e vélida para criancas com PC (Tiedemann et
al., 2008; Wang et al., 2012). O Teste de Sentar e Levantar apresentou excelente
confiabilidade teste-reteste (ICC = 0,99) e confiabilidade intra-sesséo (ICC = 0,95) em

criancas com PC (Wang et al., 2012).

Tamanho da Amostra no 24
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N° de participantes da

Sim BRASIL

24

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Néao

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

pesquisa:
24

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

Grupo 1 12

Programa TREINI

Grupo 2 12

Cuidados usuais

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Propde dispensa do TCLE?
Néo

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Sim

Justificativa:

Os dados serdo armazenados para analise posterior e escrita de artigo. Todos os dados ficardo armazenados e arquivados de forma digital por 5
anos, nos termos dos artigos 15 e 16 da Lei Geral de Protecéo de Dados (Lei 13.709/2018) sob a responsabilidade dos pesquisadores, a fim de
salvaguardar a possibilidade de consulta por parte da equipe de pesquisa.

Cronograma de Execugéo

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

Reavaliacdes (fase 1) e inicio fase 2 01/06/2026 30/06/2027

Avaliacdes iniciais e inicio da Intervencéo (fase 1)  |02/03/2026 20/03/2026

Aplicacéo dos programas de intervencao 23/03/2026 30/06/2026

Escrita do artigo cientifico 01/10/2026 31/12/2026

AvaliacBes de Follow-up 01/09/2026 30/09/2026

Analise dos dados 01/10/2026 31/12/2026

Trei_n'c_lmento da equipe e recrutamento dos 01/10/2025 28/11/2025

participantes

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Material de escrit6rio Custeio R$ 100,00

Ressarcimento Custeio R$ 6.000,00

Veste terapéuticas Custeio R$ 9.665,18
R$ 15.765,18
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de

Justificativa da Emenda:

Venho por meio deste apresentar esta Carta de Emenda para as mudangas dos itens: titulo, introdugéo,
objetivo, método, instrumentos do projeto de pesquisa supracitado. Tal solicitacéo se faz necesséria pelo
motivo abaixo: O projeto inicial destinava-se exclusivamente a criangas com Paralisia Cerebral. Contudo,
considerando a estrutura e dinamica do Programa TREINI, que atua diretamente na reabilitagdo infantil
para multiplos publicos, percebemos a necessidade de incluir criangas com Sindrome de Down na
populacéo de estudo. O programa TREINI ja contempla o atendimento de ambos os publicos, dessa forma,
a ampliagao reflete melhor a pratica real do programa. Criangas com Paralisia Cerebral e Sindrome de
Down, apesar de terem condi¢@es clinicas distintas, compartilham desafios no desenvolvimento funcional e
motor, que sé&o foco das intervengdes do Programa TREINI. Com a incluséo de criangas com Sindrome de
Down, foram necessarios ajustes no titulo e nos elementos metodol6gicos para garantir o alinhamento
entre o escopo do projeto e a nova composicéo da amostra. A alteracéo do célculo amostral tornou-se,
também, necessaria devido a modificagdo do perfil da populagdo-alvo do estudo. Inicialmente, o ensaio
estava planejado exclusivamente para criangas com Paralisia Cerebral (PC). Porém, diante de ajustes
metodolégicos e da relevancia clinica observada, optou-se por incluir também criangas com Sindrome de
Down. Além disso, o novo célculo foi fundamentado em dados empiricos disponiveis em um estudo prévio

que

Data de Submisséo do Projeto: 24/02/2026

Nome do Arquivo: PB_INFORMAGOES_BASICAS_2686137_E1.pdf

Péagina

Verséo do Projeto: 5

9 de 10



investigou 0 mesmo método de intervencao, utilizando a mesma variavel primaria de desfecho. Por fim,
alguns instrumentos de medida foram realocados, alterando a disposicéo entre desfecho primério e
secundario. Tal modificacéo foi motivada pela relevancia dos instrumentos em relacéo aos objetivos
principais do estudo, considerando as caracteristicas dos publicos-alvo (criangas com paralisia cerebral e
criangas com Sindrome de Down) e o impacto esperado do Programa TREINI.
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