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RESUMO

O primeiro ano de vida representa uma janela critica para o desenvolvimento infantil, marcada
por elevada plasticidade cerebral e intensa aquisi¢do de habilidades. Nessa fase, a intervengao
precoce € fundamental para otimizar os desfechos de criancas com diagnoéstico ou alto risco de
paralisia cerebral (PC). Mesmo com avancos nas evidéncias cientificas sobre programas de
intervencdo precoce, a sua implementacdo ainda enfrenta barreiras importantes, sobretudo em
paises de baixa e média renda, como o Brasil, onde ha escassez de profissionais capacitados,
concentracdo dos servigos especializados em grandes centros urbanos e elevados custos dos
tratamentos convencionais. Diante desses desafios, diretrizes internacionais tém destacado a
necessidade de modelos de intervengdo acessiveis. Nesse contexto, o programa e-Early
Together caracteriza-se como uma intervengao precoce mediada por telessaide, voltada a bebés
com alto risco de PC, que integra treino motor orientado a objetivos, coaching parental e
estratégias de enriquecimento ambiental, estruturado com base nos principios da pratica
centrada na familia e do engajamento parental. Esta tese buscou gerar evidéncias que
contribuam para superar barreiras de acesso e a reducdo de desigualdades, por meio da oferta
de suporte remoto estruturado a familias de diferentes contextos socioecondmicos. A pesquisa
foi composta por trés estudos complementares que analisaram o programa e-Early Together
sob perspectivas conceitual, quantitativa e qualitativa. O primeiro estudo delineou o protocolo
de um ensaio clinico randomizado (ECR), detalhando sua metodologia, desfechos avaliados e
relevancia clinica. O segundo estudo investigou a efetividade do programa e-Early Together
por meio de um ECR com 36 bebés de 3 e 6 meses com alto risco de PC. Ao longo de 12
semanas, o grupo intervencdo (e-Early Together) participou de sessdes semanais online,
enquanto o grupo controle recebeu orientagdes padrao quinzenais por videochamada. Foram
avaliados desfechos relacionados ao desenvolvimento motor e cognitivo, participagdo,
atividades diarias, fun¢do motora grossa, engajamento parental e oportunidades de
enriquecimento ambiental. O grupo e-Early Together apresentou superioridade nos desfechos
de desenvolvimento cognitivo e participa¢do no ambiente domiciliar, enquanto o grupo controle
obteve melhor desempenho nas atividades didrias e maior desejo de mudanga na participacao
comunitéria. Esses resultados sugerem o potencial do programa como estratégia de promocao
do desenvolvimento infantil em contextos com acesso limitado a servigcos especializados. O
terceiro estudo investigou o engajamento familiar na intervengdo por telessatide a partir de uma
abordagem qualitativa. Entrevistas semiestruturadas foram realizadas com 16 maes do grupo e-
Early Together ap0s a conclusdo do programa, e a anilise temdtica identificou os trés
componentes do engajamento familiar (afetivo, cognitivo e comportamental) manifestados na
confianca estabelecida com os terapeutas, na compreensao dos objetivos da intervencdo e na
adaptacdo das estratégias a rotina familiar. A Teoria da Autodetermina¢do mostrou-se um
referencial util para explicar como a satisfacdo das necessidades psicolégicas bésicas de
autonomia, competéncia e relacionamento sustentou o envolvimento das familias ao longo do
programa. Em conjunto, os estudos desta tese evidenciam a efetividade e a relevancia de
programas de intervencdo precoce como o e-Early Together, especialmente em contextos de
baixa e média renda. Intervencdes remotas, centradas na familia e sustentadas pelo engajamento
parental, apresentam potencial para ampliar o acesso a cuidados especializados, promover o
desenvolvimento de bebés com alto risco de PC e oferecer contribui¢Oes significativas para
praticas baseadas em evidéncias e politicas de satde.

Palavras-chave: Paralisia Cerebral; Intervencdo Precoce; Telessaude; Pratica Centrada na

Familia; Engajamento.



ABSTRACT

The first year of life represents a critical window for child development, marked by high brain
plasticity and rapid skill acquisition. During this phase, early intervention is essential to
optimize outcomes for children diagnosed with, or at high risk of, cerebral palsy (CP). Despite
advances in scientific evidence supporting early intervention programs, their implementation
still faces significant barriers, particularly in low- and middle-income countries such as Brazil,
where there is a shortage of trained professionals, concentration of specialized services in large
urban centers, and high costs associated with conventional treatments. In response to these
challenges, international guidelines emphasize the need for accessible intervention models.
Within this context, the e-Early Together program emerges as a telehealth-mediated early
intervention designed for infants at elevated risk of CP. The program integrates goal-oriented
motor training, parental coaching, and environmental enrichment strategies, grounded in the
principles of family-centered practice and active parental engagement. This thesis aimed to
generate evidence to help overcome barriers to access and reduce health inequalities by offering
structured remote support to families from diverse socioeconomic backgrounds. The research
comprised three complementary studies, analyzing the e-Early Together program from
conceptual, quantitative, and qualitative perspectives. The first study presented the protocol for
a randomized controlled trial (RCT), detailing its methodology, targeted outcomes, and clinical
relevance. The second study evaluated the effectiveness of the e-Early Together program
through an RCT involving 36 infants, aged 3 to 6 months, at high risk of CP. Over a 12-week
period, the intervention group (e-Early Together) participated in weekly online sessions, while
the control group received standard bi-weekly guidance via video call. Outcomes related to
motor and cognitive development, participation, daily activities, gross motor function, parental
engagement, and environmental enrichment opportunities were assessed. The e-Early Together
group demonstrated superior results in cognitive development and in-home participation,
whereas the control group achieved better outcomes in daily activities and expressed a stronger
desire for change in community participation. These findings suggest that e-Early Together may
represent a viable strategy to promote child development in contexts with limited access to
specialized services. The third study explored family engagement in telehealth intervention
using a qualitative approach. Semi-structured interviews were conducted with 16 mothers from
the e-Early Together group after program completion. Thematic analysis revealed the three
dimensions of family engagement—affective, cognitive, and behavioral—manifested through
the trust established with therapists, the understanding of intervention goals, and the adaptation
of strategies into family routines. Self-Determination Theory provided a useful framework to
explain how the satisfaction of basic psychological needs for autonomy, competence, and
relatedness sustained family involvement throughout the program. Taken together, the studies
presented in this thesis demonstrate the effectiveness and relevance of early intervention
programs such as e-Early Together, particularly in low- and middle-income contexts. Remote,
family-centered interventions supported by parental engagement can broaden access to
specialized care, foster the development of infants at high risk of CP, and make significant
contributions to evidence-based practice and health policy.

Keywords: Cerebral Palsy; Early Intervention; Telehealth; Family-Centered Practice;

Engagement.
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PREFACIO

A presente tese foi desenvolvida no formato opcional, conforme as diretrizes

estabelecidas pelo Programa de Pds-Graduacao em Ciéncias da Reabilitacdo da Universidade

Federal de Minas Gerais (UFMG). O trabalho foi realizado sob a orientacdo da Professora

Doutora Ana Cristina Resende Camargos e a coorientacdo do Professor Doutor Hércules

Ribeiro Leite. Esta tese constitui requisito parcial para a obtencdo do titulo de Doutor em

Ciéncias da Reabilitacdo e estd organizada nas seguintes se¢des:

Secao 1: Esta secdo apresenta a Introdug@o, que contextualiza a paralisia cerebral, com
énfase no diagnostico precoce e nas abordagens contemporaneas de intervencio
precoce. Sao discutidos o papel do engajamento parental, as principais caracteristicas
das intervengdes aplicadas no Brasil e a descricdo do programa de intervengao precoce
e-Early Together. Além disso, esta secdo inclui a justificativa e os objetivos do estudo.
Secao 2: Esta se¢ao corresponde ao primeiro artigo da tese, que apresenta a descri¢io
do protocolo do ensaio clinico randomizado do programa de intervengao precoce e-
Early Together. O artigo foi publicado no periddico Pediatric Physical Therapy.
Cunha AFS, Leite HR, Santos AN, Campos AC, Hines A, Camargos ACR. e-
Early Together Intervention for Infants at High Risk of Cerebral Palsy:
Randomized Controlled Trial Protocol. Pediatr Phys Ther. 2025;37(1):90-99.
doi:10.1097/PEP.0000000000001164
Secao 3: Esta secdo apresenta o segundo artigo da tese, que descreve os resultados do
ensaio clinico randomizado conduzido para avaliar a efetividade do programa de
intervencao precoce e-Early Together em bebés com alto risco de Paralisia Cerebral. O
presente artigo serd submetido para publicacdo no periddico Developmental Medicine
& Child Neurology.
EFETIVIDADE DO e-EARLY TOGETHER PARA BEBES COM ALTO
RISCO DE PARALISIA CEREBRAL: UM ENSAIO CLINICO
CONTROLADO RANDOMIZADO
Secao 4: Esta secdo corresponde ao terceiro artigo da tese, uma pesquisa qualitativa que
teve como objetivo compreender, de forma aprofundada, as percep¢des e experiéncias
das familias participantes do programa de intervencao precoce e-Early Together, a partir
da perspectiva do engajamento familiar. O presente artigo serd submetido para

publicacdo no periddico Physical & Occupational Therapy In Pediatrics.
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ENGAJAMENTO FAMILIAR NA INTERVENCAO PRECOCE POR
TELESSAUDE PARA BEBES COM ALTO RISCO DE PARALISIA
CEREBRAL: UM ESTUDO QUALITATIVO
e Secao 5: Esta secdo retne as consideragdes finais da tese, abordando a anélise integrada
dos resultados obtidos, implicacdes clinicas e limitagdes do estudo.
Ao final da tese, sdo apresentados os referenciais bibliograficos, apéndices, anexos e o

minicurriculo da doutoranda.
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1. INTRODUCAO

1.1 Epidemiologia da paralisia cerebral

A paralisia cerebral (PC) é uma condi¢do do neurodesenvolvimento, de inicio precoce
e duracdo vitalicia, caracterizada por limitacdes na atividade decorrentes de distirbios no
desenvolvimento do movimento e da postura, manifestando-se como espasticidade, distonia,
coreoatetose e/ou ataxia. Resulta de um desenvolvimento cerebral anormal associado a
displasia ou lesdo no cérebro fetal ou infantil. (Dan et al., 2025). A etiologia da PC envolve
uma complexa interacdo de fatores de risco em periodos criticos do neurodesenvolvimento que
podem afetar a crianca desde a fase gestacional até os dois anos de idade, e incluem condicdes
genéticas, malformacdes congénitas, restricdo de crescimento intrauterino, prematuridade
extrema, baixo peso ao nascer, eventos hipdxico-isquémicos perinatais, infeccdes congénitas,
complicacdes cerebrovasculares e traumatismos cranioencefilicos (Graham et al., 2016; Novak
etal., 2017).

A PC ¢ a deficiéncia fisica mais comum na infincia e estima-se que entre 4,7 e 8,7
milhdes de pessoas tenham a condicdo no mundo (Maitre et al., 2022). Sua prevaléncia esta
relacionada a aspectos socioecondmicos e de desigualdade de renda. Em paises de alta renda,
como Estados Unidos e Austrdlia, a prevaléncia € de 1,6 casos por 1.000 nascidos vivos,
enquanto que em paises de baixa e média renda, essa taxa atinge 3,4/1.000 nascidos vivos
(Olusanya et al., 2023; GBD, 2024). Dados recentes do Registro Brasileiro de Paralisia Cerebral
(RB-PC) indicam que 69,5% das maes de pessoas com PC apresentaram complica¢des pré ou
perinatais, que 71,6% das lesdes cerebrais ocorreram durante a gestacdo ou nos primeiros 28
dias de vida, e que 89,8% das pessoas com PC sdo atendidas pelo sistema publico de saude
(RB-PC, 2024). Esses dados refletem determinantes sociais da satide, como o acesso limitado
ao acompanhamento pré-natal, maior prevaléncia de fatores de risco evitaveis, elevada
mortalidade neonatal por complicacdes perinatais e falhas na vigilancia do desenvolvimento de
bebés expostos a fatores de risco (Leite ef al., 2022; WHO, 2023).

O fendtipo da PC € complexo e heterogéneo, sendo tradicionalmente reconhecida como
parte de um espectro de neurodeficiéncia. Sua apresentacdo clinica varia em termos de
gravidade, resultando em defici€ncias primérias e secundarias que impactam significativamente
a atividade e participacdo do individuo (Dan et al., 2025; Graham et al., 2016). O
comprometimento motor € a manifestacdo clinica central da PC, enquanto déficits cognitivos,
sensoriais e de comunica¢do frequentemente ocorrem de forma associada (Morgan et al., 2016).

Dado que a PC se manifesta na infancia e persiste ao longo da vida, é fundamental que ela seja
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abordada em um contexto que envolva o desenvolvimento infantil, a funcionalidade, a

participacdo e o contexto familiar (Graham et al., 2016; Morgan et al., 2016).

1.2 Detecc¢do precoce de alto risco de paralisia cerebral

Diretrizes clinicas recomendam que a deteccdo de alto risco de PC seja realizada ainda
nos primeiros seis meses de vida (Novak et al., 2017; Morgan et al., 2021). Historicamente, o
diagnoéstico clinico formal € realizado de forma tardia, entre 12 e 24 meses de idade, quando os
sinais clinicos do atraso motor ja se tornam mais evidentes (Morgan et al., 2016). No entanto,
com avancos no conhecimento cientifico e desenvolvimento de ferramentas diagndsticas mais
precisas, tornou-se possivel estabelecer critérios validos para detec¢cao precoce da PC (Morgan
et al., 2016; Maitre et al., 2022).

Bebés que apresentam indicadores de alto risco identificaveis no periodo neonatal, como
prematuridade, encefalopatia hipdxico-isquémica ou histérico de convulsdes devem ser
avaliados por meio de exames de neuroimagem e avaliacdes motoras e neuroldgicas
padronizadas antes dos 6 meses de idade (Spittle et al., 2018; Hadders-Algra, 2021). As
ferramentas com melhor validade preditiva para deteccdo precoce do alto risco de PC nessa
faixa etaria s@o a ressonancia magnética (RM), a General Movements Assessment (GMA) e o
Exame Neurologico Infantil de Hammersmith (HINE) (Novak et al., 2017; Hadders-Algra,
2021; Maitre et al., 2022).

Estudos robustos demonstram que a andlise combinada dos resultados do GMA e/ou
HINE com a RM proporciona maior precisdo diagndstica de PC do que avaliacdes clinicas
isoladas (Bosanquet et al., 2013; Romeo ef al., 2016). Quando o diagndstico clinico ainda ndo
pode ser confirmado, utiliza-se o conceito de alto risco de PC, definido para bebés que
apresentam elevada chance de desenvolver a condicdo, desde que haja alteracdo na funcdo
motora detectada pelo HINE ou GMA (critério essencial) e pelo menos um dos seguintes
critérios adicionais: neuroimagem anormal ou histérico clinico sugestivo de risco (Novak et al.,
2017; Hadders-Algra, 2021; Maitre et al., 2022).

A RM constitui o padrdo ouro em neuroimagem neonatal, apresentando sensibilidade
de 86% a 89% para identificar anormalidades neuroanatomicas preditivas de PC, que incluem
lesdes da substancia branca, como leucomaléicia periventricular cistica e infartos hemorragicos
periventriculares, e lesdes da substincia cinzenta envolvendo ganglios da base e tdlamo (Novak
et al., 2017; Hadders-Algra, 2021). A presenca de lesdes moderadas a graves na substancia
branca € altamente preditiva para o desenvolvimento da PC (Spittle ef al., 2018). Bosanquet et

al. (2013), em revisdo sistematica, demonstraram que a RM apresenta sensibilidade de 86%-
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100% e especificidade de 89%-97% para predicao de PC em lactentes nascidos prematuros (<
37 semanas de idade gestacional).

Em paises de baixa e média renda, como o Brasil, o acesso a RM permanece restrito
para a maioria da populagdo. Nesse contexto, a ultrassonografia transfontanelar (USTF) €
considerada uma alternativa viavel por ser um método a beira-leito, reprodutivel e adequado
para exames seriados que detectam anomalias na substincia branca (Spittle et al., 2018;
Hadders-Algra, 2021). A técnica permite identificar lesdes associadas ao risco de PC, incluindo
hemorragia intraventricular, infarto parenquimatoso hemorragico e leucomalécia
periventricular cistica, com sensibilidade de 74% e especificidade de 92% para predicao de PC
em bebés prematuros (Bosanquet et al., 2013; Spittle et al., 2018; Hadders-Algra, 2021).
Campbell et al. (2021) realizaram um estudo de coorte multicéntrico que acompanhou criangas
nascidas prematuras até os 10 anos de idade e examinou a associa¢ao entre anomalias no USTF
e desfechos do neurodesenvolvimento. Os resultados evidenciaram uma forte associagdo entre
lesdes na substancia branca detectadas pela USTF e um maior risco de desenvolvimento de PC,
com odds ratio de 14,3 (IC 95% 6,5-31,5), o que indica que bebés que apresentavam USTF
alterado possuem 14,3 vezes mais chances de ter PC.

O HINE ¢ uma avalia¢do neuroldgica padronizada para criangas de 2 a 24 meses de
idade, baseada na analise de 26 itens distribuidos em cinco dominios pontuaveis: fun¢do dos
nervos cranianos, postura, qualidade do movimento, tonus e reflexos/reacdoes (Haataja et al.,
1999). Cada item € pontuado em uma escala de O e 3, totalizando um escore de 0 a 78 pontos,
cuja pontuacdo de corte é determinada em idades-chave (3, 6, 9, 12 e 18 meses), permitindo a
identifica¢do precoce de riscos no desenvolvimento (Romeo et al., 2013; Romeo et al., 2016).
Aos 3 meses de idade, um escore do HINE inferior a 56 € altamente preditivo de PC aos 2 anos
de idade, com sensibilidade de 96% e especificidade de 85% (Romeo et al, 2008).

A GMA avalia o repertorio motor espontaneo, considerando caracteristicas motoras
especificas de bebés desde o periodo pré-termo até os 5 meses de idade (Hadders-Algra, 2004;
Einspéhler; Prechtl, 2005). O exame baseia-se em uma grava¢do em video de 3 a 5 minutos da
movimentacdo espontianea do bebé em posicao supina, avaliando a qualidade dos movimentos
em termos de complexidade, variabilidade e fluéncia, refletindo o funcionamento do sistema
nervoso central (Spittle ef al., 2018; Hadders-Algra, 2021). A maior validade preditiva de um
unico exame ocorre entre 9 e 20 semanas pds-termo, periodo em que ocorrem 0s movimentos
fidgety, caracterizados por pequenos movimentos segmentares em multiplas dire¢des ao longo

do corpo (Spittle et al., 2018; Stgen et al., 2019). Nessa fase, a GMA apresenta alta capacidade
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preditiva para PC, com sensibilidade de 98% e especificidade de 91% (Bosanquet et al., 2013;
Stgen et al., 2019).

Dessa forma, recomenda-se uma abordagem combinada, utilizando avaliacdes com alta
validade preditiva e raciocinio clinico (Novak et al., 2017), sendo que a combinagdo de GMA,
HINE e exames de neuroimagem aos trés meses de idade aumenta a precisdo na predi¢ao de
PC (Hadders-Algra, 2021). Porém, a detecc@o precoce enfrenta barreiras por consistir em um
diagnéstico clinico que ainda nido possui biomarcadores definitivos, o que possibilita a
ocorréncia de falsos positivos ou falsos negativos (Hadders-Algra, 2004; Te Velde et al., 2019).
A natureza dindmica do desenvolvimento motor em bebés torna complexo determinar se uma
disfunc@o motora € permanente e causara limitagdes a longo prazo (Novak et al., 2017). Falsos
negativos podem ocorrer devido ao intervalo temporal entre a lesdo cerebral e o aparecimento
de sinais clinicos, como espasticidade ou distonia (Romeo et al., 2016). Cerca de 10% dos casos
de PC apresentam neuroimagem normal, sendo que metade desses ocorre em gestagdes sem
complicagdes aparentes e um ter¢o corresponde a formas leves da condi¢do (nivel I do
GMEFCS), nas quais os marcos motores costumam ser atingidos no tempo esperado, o que pode
aumentar a incidéncia de falsos negativos (Novak et al., 2017).

Por outro lado, falsos positivos estdo relacionados ao fato de que nem todos os bebés
expostos a fatores de risco para PC desenvolverdo déficits motores permanentes (Novak et al.,
2017; Te Velde et al., 2019). Quando sdo utilizadas ferramentas padronizadas, a taxa de falsos
positivos € inferior a 5%, e, na maioria dos casos, esses bebés acabam sendo diagnosticados
com outras condi¢des neuroldgicas, como deficiéncia intelectual ou transtorno do espectro
autista (Australian Cerebral Palsy Register, 2018). O alto valor preditivo das ferramentas e
critérios atuais para deteccdo precoce de alto risco de PC contribui para um diagnostico mais
preciso e encaminhamento a intervengdes especificas, otimizando neuroplasticidade do bebé

(Novak et al., 2017; Hadders-Algra, 2021).

1.3. Intervencdo precoce para bebés com alto risco ou diagnostico de paralisia cerebral

O primeiro ano de vida da crianga € o periodo pds-natal com a maior taxa de mudancas
no desenvolvimento cerebral (De Graaf-Peters; Hadders-Algra, 2006), sendo considerado uma
janela de oportunidades para intervencdes com potencial para melhorar o progndstico da crianca
e otimizar o seu desenvolvimento (Hadders-Algra, 2021). Em contrapartida, estudos como o de
Hubermann et al. (2016) evidenciam que apenas 50% dos bebés com PC recebem alguma
intervencdo antes dos 12 meses de idade. A aquisi¢cdo de habilidades motoras grossas em

criancas com PC atinge um plato entre 3,5 e 5 anos, periodo em que aproximadamente 90% do
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potencial motor € alcangado, tornando a resposta a terapias motoras mais limitada (Rosenbaum
et al., 2002). Quando a intervencdo € iniciada tardiamente, ocorre a deterioracdo dos circuitos
neurais nao estimulados, o que pode levar a uma plasticidade cerebral mal adaptativa (Kleim et
al., 2002; Morgan et al., 2023). Esse processo favorece o desenvolvimento de padrdes
compensatérios que prejudicam a fungdo motora e estdo associados ao desenvolvimento de
comprometimentos musculoesqueléticas secundarios (Kleim et al., 2002; Morgan et al., 2023).

O comportamento motor do bebé, mediado pela interacio com o ambiente, influencia
diretamente o crescimento de musculos, ligamentos e ossos (Novak et al., 2017; Handsfield et
al., 2022), de modo que quanto mais precoce for a intervencdo, maiores sdo as chances de
induzir adaptagdes neuromusculoesqueléticas benéficas (Hadders-Algra et al., 2017). A
intervencao precoce proporciona maiores oportunidades de neuroplasticidade em bebés do que
em criancas mais velhas, uma vez que, apds os dois anos de idade, o cérebro se torna menos
responsivo a estimulacdo terapéutica devido a cronicidade das lesdes cerebrais (Kulak et al.,
2006). Além disso, fortalece conexdes corticais, estimula o desenvolvimento cerebral e
favorece a maturacido do sistema neuromotor. (Kleim et al., 2002; De Graaf-Peters; Hadders-
Algra, 2006; Martin; Chakrabarty; Friel, 2011).

Nesse contexto, a intervengdo precoce possui trés objetivos fundamentais: (1) otimizar
o desenvolvimento de habilidades motoras, cognitivas e de comunicagdo por meio de
intervencdes que promovam o aprendizado e a neuroplasticidade; (2) prevenir ou minimizar
complicagdes secundarias que limitam a funcionalidade e; (3) promover a saide mental dos
pais ou cuidadores para reduzir sintomas de estresse, ansiedade e depressao (Novak et al., 2017,
Novak et al., 2020). E fundamental adotar uma abordagem integrada que leve em conta o

desenvolvimento global da crianga e a participacao ativa dos pais no processo terapéutico.

1.4. Abordagens contemporaneas de intervencao precoce

A Diretriz Clinica Internacional de Interven¢do Precoce para criancas de 0 a 2 anos com
alto risco ou diagnoéstico clinico de PC, desenvolvida por Morgan et al. (2021), recomenda que
ap6s a deteccdo precoce essas criancas sejam encaminhadas imediatamente a intervencoes
especificas e adequadas a idade. As intervencdes devem ter objetivos claros, alinhados as
tarefas e ao contexto de vivéncia, com um nivel de desafio apropriado (Morgan et al., 2021). A
diretriz estabelece também que os profissionais devem fornecer orientacio e educagdo aos pais
com o intuito de aumentar o conhecimento sobre questdes relacionadas a PC e ao

desenvolvimento infantil, estabelecendo uma relagdo de suporte e acolhimento com a familia

(Morgan et al., 2021).
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Modelos tedricos fundamentaram as abordagens contemporaneas de intervengao
precoce, oferecendo uma base robusta para praticas que consideram tanto os processos
neurobioldgicos do desenvolvimento quanto a importancia do contexto do individuo, incluindo
o ambiente em que estd inserido e as relacdes familiares (Novak et al., 2020; Morgan et al.,
2021). Entre os principais referenciais, destacam-se: (1) a teoria dos sistemas dinadmicos, que
postula que o aprendizado e o desenvolvimento ocorrem por meio de processos ciclicos
continuos nos quais multiplos fatores interagem dinamicamente (Kamm; Thelen; Jensen, 1990);
(2) a teoria da percepcdo-acdo, ou modelo ecolégico, que enfatiza a relacdo reciproca entre
percepg¢ao e agdo, permitindo que a crianga aprenda a extrair e utilizar informag¢des do ambiente
de maneira intencional (Gibson, 2000); (3) a teoria de selecdo de grupos neuronais, que propde
que o desenvolvimento motor depende da selecdo e fortalecimento de grupos neuronais por
meio da experi€éncia motora e da variabilidade de movimento, promovendo o refinamento dos
circuitos neurais e a adaptagdo funcional (Hadders-Algra, 2000) e; (4) a pratica centrada na
familia, que reconhece os cuidadores como especialistas no conhecimento sobre seus filhos,
posicionando-0s como agentes ativos no processo terapéutico (Rosenbaum; Gorter, 2012; King;
Chiarello, 2014).

As diretrizes recomendam que programas de intervengao motora sejam iniciados o mais
precocemente possivel e incluam treinamento motor ativo, baseado na tarefa e no contexto da
crianga, incorporando intensidade e dose adequadas, especificidade da tarefa, desafios
progressivos, relevincia funcional e contextual (Hadders-Algra et al., 2017; Novak et al., 2020;
Morgan et al., 2021). A intervencdo precoce promove mudancas por meio da neuroplasticidade
dependente do uso, fundamentada nos principios da aprendizagem motora ativa, o que requer
movimentos autoiniciados pelo bebé de forma estruturada, repetitiva e variada, integrados a
rotina familiar e adaptados ao ambiente, mobiliario, brinquedos e espaco disponivel (Morgan;
Novak; Badawi, 2013; Hadders-Algra, 2018; Novak et al., 2020). A aprendizagem motora é
um processo dindmico, baseado na pratica, tentativa e erro, influenciado pelo ambiente e pela
experiéncia com a tarefa, sendo que programas eficazes combinam pratica intensiva e
estruturada, definicio e execucdo colaborativa de metas, e estratégias educativas e
motivacionais direcionadas aos pais (Spittle et al., 2018; Morgan; Novak; Badawi, 2013;

Morgan et al., 2021) (Figura 1).
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Figura 1: Ingredientes ativos de programas de intervengdo precoce
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Fonte: elaboracdo prépria

Evidéncias atuais demonstram que a combinac¢ao do treino motor orientado ao objetivo,
do enriquecimento ambiental e do coaching parental favorece o alcance dos desfechos
esperados no contexto da interven¢do precoce (Morgan et al., 2016; Novak et al., 2017; Spittle
et al., 2018; Hadders-Algra et al., 2017; Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021). O treino
motor orientado ao objetivo baseia-se na premissa de que a pratica direcionada a um objetivo
favorece a aquisicao de habilidades especificas, e deve ser estruturada, repetitiva e variada, com
dosagem e intensidade adequadas (Morgan et al., 2021). Os pais, em colaboracio com o
terapeuta, definem metas terapéuticas e desenvolvem um programa de atividades que inclua
progressdo de dificuldade, aumento da complexidade e variabilidade das tarefas, utilizando
brincadeiras que mantenham o envolvimento ativo do bebé (Law et al., 2011; Ostensjg; Oien;
Fallang, 2008; Morgan et al., 2014).

O enriquecimento ambiental envolve a criacdo, em parceria com a familia, de um
ambiente domiciliar estimulante para a crianga, promovendo uma variedade de interacdes que
favorecem o desenvolvimento motor, sensorial, cognitivo, funcional e social do bebé por meio
de brinquedos, atividades lidicas e participacdo nas rotinas didrias (Miquelote et al., 2012;
Morgan; Novak; Badawi, 2013). Essa estratégia abrange todos os contextos de convivéncia da
crianca, incentivando a exploracdo e a mobilidade por meio de brincadeiras e materiais
adaptados as habilidades motoras especificas (Miquelote ef al., 2012; Morgan; Novak; Badawi,
2013). Novak et al. (2020) classificam o enriquecimento ambiental como uma estratégia eficaz

e altamente recomendada para a aquisi¢do de habilidades motoras e cognitivas. O fundamento
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central € que a crianca seja participante ativa do proprio desenvolvimento, explorando e
interagindo de forma voluntéria e significativa com o ambiente (Morgan; Novak; Badawi,
2013). Morgan et al. (2021) destacam que os beneficios do enriquecimento ambiental sdo
potencializados quando combinados ao engajamento familiar em atividades de aprendizado
ativo, especificas para a tarefa e o contexto, que envolvam a¢des motoras e cognitivas iniciadas
pelo préprio bebé.

O coaching parental visa capacitar os pais com conhecimentos sobre o desenvolvimento
infantil, aquisicao de habilidades e estratégias para identificar mudancgas e estimular progressos
motores (Almasri; An; Palisano, 2018; Morgan et al., 2023). Como abordagem de aprendizado
para adultos, envolve a colaboragdo entre profissional e familia para promover reflexdo sobre
as proprias acdes e aprimorar a tomada de decisdo no cuidado da crianga (Ward et al., 2020).
O processo inclui planejamento conjunto de metas, observacdo das interagdes familiares,
pratica ativa das estratégias, reflexdo para autoavaliagdo e feedback construtivo para consolidar
o aprendizado (Rush; Shelden, 2011). Essa abordagem fortalece a confianga dos pais,
emponderando-os a adaptar e enriquecer as atividades cotidianas, criar um ambiente
estimulante e colaborar na definicio de metas e intervengdes (Benzies et al., 2013; King;
Williams; Hahn Goldberg, 2017). O coaching € personalizado para integrar estimulos motores
e cognitivos as brincadeiras naturais, promovendo responsividade e autonomia dos cuidadores
(MORGAN et al., 2023).

O apoio precoce e a comunicagdo empatica com a familia sdo fundamentais para
otimizar o desenvolvimento infantil, preservar o bem-estar emocional dos pais e favorecer
melhores desfechos ao longo da vida da crianca (Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021). A
participacdo ativa dos pais e o contexto familiar s3o determinantes para o
neurodesenvolvimento infantil a longo prazo (Orton et al., 2024). Evidéncias indicam que
praticas parentais positivas e a saide mental dos cuidadores beneficiam especialmente bebés
prematuros (Cheong et al., 2020). Assim, € essencial oferecer suporte as familias, fortalecendo
o vinculo afetivo, integrando estratégias de estimulacdo as rotinas diarias e promovendo um
ambiente enriquecedor para o aprendizado (Morgan et al., 2021).

O programa de interven¢do precoce GAME (Goals - Activity - Motor Enrichment),
direcionado a bebés com alto risco de PC a partir dos 3 meses de idade, integra treino motor
intensivo orientado ao objetivo, coaching parental e enriquecimento ambiental em um
programa domiciliar (Morgan et al., 2014). Essa abordagem centrada na familia prioriza a
colaboracdo ativa dos cuidadores, que participam do estabelecimento de objetivos funcionais e

significativos para o desenvolvimento da crianga. As metas orientam a sele¢do de atividades
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motoras desafiadoras, adequadas a idade e incorporadas de forma lidica a rotina familiar. O
ambiente doméstico € enriquecido com brinquedos e estimulos que favorecem a exploracdo
ativa, promovendo o aprendizado em contextos naturais. Os pais s@o orientados a atuar como
agentes principais da interven¢do, em parceria com o terapeuta, o que fortalece sua autonomia
e engajamento no processo terapéutico (Morgan et al., 2014). A implementacdo domiciliar
desse protocolo favorece o desenvolvimento motor e cognitivo, além da participacdo da crianca
em seu cotidiano, otimizando sua interacdo com o meio em que vive (Novak; Berry, 2014;
Damiano; Longo, 2021).

Estudos mostram que o GAME promove ganhos superiores ao das intervengdes
convencionais, tanto no desenvolvimento motor quanto cognitivo (Morgan et al., 2015; Morgan
et al., 2016). Ensaios clinicos randomizados demonstraram melhora significativa aos 12 meses
de idade, além da maior confianca dos pais nos cuidados com seus filhos (Morgan et al., 2015;
Morgan et al., 2016). Revisdes sisteméticas e diretrizes clinicas reconhecem a efetividade do
GAME, ressaltando sua abordagem individualizada, baseada em metas funcionais, tarefas
adaptadas ao contexto familiar e estimulos ambientais apropriados (Novak et al., 2020; Morgan
etal., 2021).

Nos dltimos anos, além do GAME, foram desenvolvidos outros programas de
intervencdo precoce para bebé€s com alto risco ou diagndstico de PC, como Small Step Program
(Holmstrom et al., 2019), LEARN2MOVE (Hielkema et al., 2020), START-Play (Harbourne et
al.,2021), LEAP-CP - Learning through Everyday Activities with Parents for Infants at risk of
Cerebral Palsy (Benfer et al., 2024), STEP - Specific Task-Environment-Participation (Lima
et al., 2023), PreEMPT - Preterm Infant Early Intervention for Movement and Participation
Trial (Mobbs; Spittle; Johnston, 2022) e SPEEDI - Supporting Play, Exploration, and Early
Development Intervention (Finlayson et al., 2020). Também h4 programas especificos para
bebés com risco de PC unilateral, como Baby-CIMT - Constraint-Induced Movement Therapy
(Eliasson et al., 2018) e REACH - Rehabilitation Early for Congenital Hemiplegia (Boyd et
al., 2025). Esses programas envolvem a prética de tarefas em atividades da vida real, com a
motivacdo e a atencdo da crianca modulando a neuroplasticidade, e tém sido associados a
beneficios no desenvolvimento motor e cognitivo (Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021;
Hadders-Algra, 2021). Apesar das diferengas metodologicas, apresentam caracteristicas
comuns, como o envolvimento ativo da familia, definicdo colaborativa de metas e
aprendizagem motora ativa (Novak et al., 2017; Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021;
Hadders-Algra, 2021).
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A efetividade de programas de interven¢do precoce baseados na aprendizagem motora
ativa apresenta evidéncia moderada para a melhora de desfechos motores e cognitivos, embora
sejam necessarias pesquisas mais robustas para aumentar a confianca nas estimativas de efeito
(Spittle et al., 2015; Novak et al., 2020; Orton et al., 2024). A obtencdo de resultados
satisfatorios depende da dose da intervencao, sendo que, em criangas mais velhas com PC, a
dose minima eficaz é de 14 horas por tarefa-alvo (Jackman et al., 2020). No caso da intervengao
precoce, os bebés enfrentam o desafio adicional de desenvolver simultaneamente multiplas
habilidades motoras, como sentar, ficar em pé, andar e manipular objetos, o que demanda
treinamento intensivo para alcangar ganhos significativos (Morgan et al., 2023).

Para viabilizar a dose terapéutica ideal, recomenda-se a aplicacdo total ou parcial das
estratégias em formato domiciliar, sob orientacdo de um terapeuta (Novak; Berry, 2014). Os
programas domiciliares constituem uma forma de interven¢do que se incorpora ao cotidiano
familiar, permitindo aos pais maximizar o potencial dos filhos, desenvolver confianca nos
cuidados e participar ativamente do processo terapéutico, fortalecendo o vinculo com a crianga
(Colyvas; Sawyer; Campbell, 2010; Novak, 2011). Ensaios clinicos randomizados indicam que
essa abordagem favorece a personalizacdo do tratamento, a integracdo das atividades a rotina
da crianca, o aumento das oportunidades de pratica funcional em ambientes familiares e a
adesdo continua as praticas recomendadas (Novak; Cusick; Lannin, 2009; Rostami; Malamiri,
2012; Gmmash et al., 2021). Ao serem inseridos na rotina do bebé, os programas domiciliares
contribuem para o empoderamento dos cuidadores, fortalecendo sua competéncia e confianca
no cuidado, caracterizando uma abordagem efetivamente centrada na familia (Colyvas; Sawyer;

Campbell, 2010; Novak; Berry, 2014; Gmmash et al., 2021).

1.5. Importancia do engajamento familiar

Os programas de interven¢do precoce fundamentados nos principios da pratica centrada
na familia destacam a importancia do engajamento ativo da crianca e da familia para o alcance
dos desfechos desejados (King; Williams; Hahn Goldberg, 2017). Um componente-chave para
esse engajamento € o estabelecimento colaborativo de metas, que confere maior relevancia aos
objetivos tragados ao integra-los ao contexto familiar (Pritchard-Wiart; Phelan, 2018). Quando
as familias identificam e definem suas prioridades, estas se tornam significativas e motivadoras,
assegurando que o processo terapéutico seja pertinente aos interesses, habilidades e estagio de
desenvolvimento da crianga, 0 que aumenta 0 comprometimento € o envolvimento dos pais
(Pritchard-Wiart; Thompson-Hodgetts; Mckillop, 2019). O incentivo a tomada de decisdo

familiar fortalece a autonomia dos cuidadores e o senso de autoeficicia, direcionando as
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estratégias de reabilitagdo (Pritchard-Wiart; Phelan, 2018; Pritchard-Wiart; Thompson-
Hodgetts; Mckillop, 2019).

Os pais sdo os principais provedores de experi€éncias e estimulos para o
desenvolvimento de habilidades na infincia, e € por meio do seu engajamento que se estabelece
uma relagdo de colaboragdo e parceria efetiva entre familia e terapeuta no contexto da
intervencdo precoce (D'arrigo et al., 2018). O engajamento na reabilitacdo pediatrica é
entendido como um conjunto interconectado de atitudes e crengas positivas acerca dos papéis
do tratamento, do terapeuta e da propria familia na promo¢do da mudanca. Ele favorece
estreitamento de vinculos, maior adesdo a intervengdo e potencializacdo dos recursos
familiares, além de proporcionar confianga e competéncias no cuidado (King; Currie; Petersen,
2014; D'arrigo et al., 2018). O engajamento € essencial para sustentar interagdes colaborativas,
permitindo a apropriagdo do processo terapéutico e o cuidado centrado na familia (King et al.,
2019). Atitudes do terapeuta, como agente de mudanca relacional, podem incluir sensibilidade
e resposta as preocupagdes dos pais, fornecimento de informagdes sobre recursos e opgdes,
além da escuta ativa e do encorajamento (King; Currie; Petersen, 2014).

King et al. (2014) conceituam o engajamento na reabilitagio como um estado
multifacetado de comprometimento motivacional da familia e/ou do cliente ao longo do
processo terapéutico, que engloba componentes afetivos (vinculo com a terapia e terapeuta),
cognitivos (compreensdo do processo de interven¢do) e comportamentais (participacdo ativa).
O engajamento caracteriza-se pelo envolvimento, compromisso e investimento na interagcao
terapéutica, os quais tendem a evoluir durante o curso da terapia (King; Currie; Petersen, 2014;
D'arrigo et al., 2018). As crengas que compdem o engajamento oscilam conforme a familia
estreita vinculos e compreende o contexto da intervencdo, tornando-se mais receptiva, disposta
a investir esfor¢o, realista em relacdo as expectativas e confiante na intervencio, enquanto
mobiliza recursos e desenvolve habilidades (King; Currie; Petersen, 2014).

Os pais devem ser os principais responsaveis pela escolha de metas relevantes ao seu
contexto, participando do planejamento e implementacdo das intervencOes de forma
colaborativa com o terapeuta (Morgan et al., 2016; Novak et al., 2020). An e Palisano (2014)
propuseram o modelo colaborativo familia-profissional, caracterizado pelo compartilhamento
de informacdes, decisOes e responsabilidades entre familia e terapeuta. Esse modelo
fundamenta-se na identificacdo das necessidades e objetivos pela familia, na responsabilidade
compartilhada e no empoderamento familiar (An; Palisano, 2014; Almasri; An; Palisano,
2018). A implementacdo do modelo ocorre por meio de um processo em quatro etapas:

inicialmente, hd uma conversa para compreender as necessidades da familia e da crianca e
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definir, de forma colaborativa, as metas da interven¢ao (An; Palisano, 2014). Em seguida,
familia e terapeuta planejam a intervengao, considerando os papéis especificos de cada um (An;
Palisano, 2014; An et al., 2016). A implementacdao ¢ realizada de forma compartilhada,
adaptando-se a rotina familiar através da organizacdo de uma matriz de atividades (An;
Palisano, 2014; An et al., 2016). Ao final, o processo € avaliado conjuntamente, analisando
metas, desafios e possiveis ajustes (An; Palisano, 2014; An et al., 2016).

Esse modelo colaborativo caracteriza-se por ser individualizado, dindmico e ciclico,
adaptando-se as necessidades especificas de cada familia (An; Palisano, 2014; An et al., 2016).
Estratégias como entrevistas centradas no cliente, estabelecimento conjunto de metas e
organizacdo personalizada de matrizes de atividades alinhadas a rotina familiar otimizam o
engajamento no processo terapéutico (An et al., 2016). Um ensaio clinico controlado
aleatorizado demonstrou que o modelo colaborativo melhora a qualidade das interacdes entre
pais e terapeutas e amplia a participac¢do familiar na intervencdo, evidenciando maior interagcdo
e engajamento no grupo experimental (An et al., 2019).

Estabelece-se, assim, uma relacao de suporte e compartilhamento de experi€ncias entre
familia e terapeuta, focada nas prioridades e vinculos familiares, no contexto ambiental da
crianca e nas oportunidades domiciliares para a aprendizagem motora (King; Williams; Hahn
Goldberg, 2017; Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021). Intervengdes colaborativas baseadas
na pratica centrada na familia tendem a promover ganhos funcionais e no desenvolvimento da
crianca, além de maior satisfacdo e bem-estar familiar durante o processo (Almasri; An;

Palisano, 2018).

1.6. Intervenc¢do precoce no Brasil

No Brasil, a implementacdo de programas de intervencdo precoce para bebés com
diagnostico ou alto risco de PC enfrenta desafios que vao do diagndstico ao acesso a terapias
eficazes (Leite et al., 2022). O diagnéstico, frequentemente tardio, compromete o inicio e a
adesdo aos tratamentos (Souza et al., 2024). Dados do RB-PC revelam que 33,6% das pessoas
com PC foram diagnosticadas apos o primeiro ano de vida e 32,5% ndo receberam nenhuma
intervencdo terapé€utica nesse periodo, evidenciando lacunas no acesso precoce a cuidados
especializados (RB-PC, 2024). Um estudo recente apontou que a utilizagdo de ferramentas
padronizadas para detec¢@o precoce de alto risco de PC ainda € limitada no pais, revelando uma
lacuna entre o conhecimento tedrico e a pratica clinica, onde apenas 26,8% dos profissionais
utilizam a GMA e 37,1% aplicam o HINE no atendimento a bebés e criancas com risco de PC

(Souza et al., 2024).
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As abordagens terapéuticas no Brasil frequentemente priorizam intervencgdes focadas na
reducio de deficiéncias e limitacOes nas atividades, desconsiderando fatores contextuais e de
participacdo (Marini; Lourengo; Barba, 2017; Furtado et al, 2022). Tais praticas estdo
ancoradas em um modelo reabilitativo centrado no profissional, que assume o papel de detentor
do conhecimento e principal responsével pela intervengao, desconsiderando a participagado ativa
da crianca e familia no processo terapéutico (Marini; Lourenco; Barba, 2017; Leite et al., 2022;
Furtado et al., 2022; Souza et al., 2024). Souza et al. (2024) identificaram que, apesar do acesso
dos profissionais de reabilitacdo as evidéncias atuais, sua aplicacdo ainda é limitada nos
contextos clinicos. Mais de 90% reconhecem a importancia dos objetivos definidos pelos pais
e do estabelecimento colaborativo de metas na intervencdo precoce, contudo, apenas cerca de
50% direcionam suas intervenc¢des para alcancar esses objetivos, mantendo o uso de modelos
tradicionais (Souza et al, 2024). Além disso, Furtado et al. (2024) revelam que
aproximadamente 21% dos fisioterapeutas brasileiros que atuam com PC nao oferecem servigos
de intervengdo precoce.

No cendrio brasileiro, vém sendo conduzidos estudos com abordagens contemporaneas
de intervencdo precoce via telessauide, especialmente voltadas para bebés com risco biol6gico
de atraso no desenvolvimento. Um exemplo € o protocolo STEP (Specific Task — Environment
— Participation), interven¢ao domiciliar por telessaide que integra estimulagdo motora
especifica, participac@o ativa e enriquecimento do ambiente familiar, com foco na promog¢ao
do desenvolvimento motor e na participacao em atividades cotidianas (Lima ef al., 2022). Um
estudo de viabilidade demonstrou que o STEP promoveu melhora das habilidades motoras e
participacdo das criancas em tarefas didrias (Lima et al., 2023). Outro estudo relevante € o de
Schlichting et al. (2022), que avaliou a implementacdo de um programa remoto para bebés com
risco de PC. A intervencdo, supervisionada por fisioterapeutas, incluiu estimulacdo motora,
estratégias de posicionamento e enriquecimento ambiental, promovendo melhora no
desenvolvimento motor dos bebés (Schlichting et al., 2022).

A telessaide tem se consolidado como alternativa ou complemento a reabilitacdo
presencial, ao promover o acesso e reduzir barreiras geograficas, custos e tempo de
deslocamento aos servicos (Camden et al., 2020). Esta modalidade utiliza dispositivos de
telecomunicacdo para prestar cuidados de saude a distancia e depende fortemente do
engajamento da crianca e da familia no processo terapéutico (Camden et al., 2020; Camden;
Silva, 2021; Hall; Woods; Luechtefeld, 2021). Ao promover a integracdo entre terapeuta e
familia no contexto cotidiano, a telessatide possibilita a incorporacdo das atividades

terapéuticas na rotina familiar, promovendo uma interven¢do mais contextualizada e
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democratizando o acesso a programas de intervencao baseados em evidéncias (Camden et al.,
2020; Camden; Silva, 2021; Hall; Woods; Luechtefeld, 2021).

A telerreabilitacdo pediatrica aproxima os servi¢os de saide dos pacientes, ampliando a
acessibilidade e a relagdo custo-eficacia (Camden et al., 2020). Ao promover a parceria familia-
profissional, essa abordagem fortalece a préitica centrada na familia, permitindo o
compartilhamento de informacdes, o desenvolvimento de capacidades e a promoc¢dao da
autoeficacia (Camden; Silva, 2021). Além disso, cria oportunidades para que as criancas
pratiquem e desenvolvam habilidades no ambiente domiciliar, enquanto os pais ganham
confian¢a nos cuidados e estimulos diarios (Camden et al., 2020; Camden; Silva, 2021; Hall;

Woods; Luechtefeld, 2021).

1.7. Programa de intervencao precoce e-Early Together

O programa de telessaide e-Early Together foi desenvolvido para oferecer intervengao
precoce acessivel a bebés brasileiros com alto risco de PC, com base nos principios da pratica
centrada na familia, como colaborag¢ao, parceria e engajamento dos cuidadores ao longo de todo
o processo terapéutico (Cunha et al., 2025). Seus trés componentes principais, que incluem
treino motor intensivo orientado ao objetivo, coaching parental e enriquecimento ambiental,
foram inspirados no programa GAME (Morgan et al., 2014; Morgan et al., 2023). O e-Early
Together adapta o GAME para o contexto da telessatide, mantendo a integragc@o entre familia,
crianca e ambiente, com foco na aplicagdo pratica das estratégias na rotina didria, tendo o

engajamento familiar como base da intervencdo (Cunha et al., 2025) (Figura 2).

Figura 2: Estrutura e principais componentes da intervencao e-Early Together.
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O treino motor orientado a objetivos € estruturado a partir das metas definidas pelos
pais, que direcionam as sessoes. Com apoio do fisioterapeuta, os cuidadores identificam
facilitadores e barreiras para a execucao das tarefas e desenvolvem estratégias de estimulagao.
As atividades sdo planejadas para promover a participagdo ativa do bebé, com adaptacdes no
ambiente, estimulando a resolugdo de problemas. A medida que novas habilidades sio
adquiridas, o nivel de desafio é progressivamente aumentado, favorecendo a progressao motora
(Cunha et al., 2025).

O enriquecimento ambiental ocorre no domicilio da crianga, por meio de avaliagdo do
espaco disponivel e adaptacdo das intervengdes a realidade familiar. As orientacdes incluem a
organizacdo de ambientes lidicos com estimulos motores, a escolha de brinquedos alinhados
as metas terapéuticas e a incorporacdo de atividades como leitura, musica e cuidados com o
sono. Essa estratégia busca favorecer a exploragdo autdnoma da crianga, respeitando seus
interesses e a cultura familiar, de modo a apoiar o desenvolvimento motor, sensorial, cognitivo,
funcional e social (Cunha et al., 2025).

O coaching parental consiste na capacitagao dos cuidadores com informagdes sobre o
desenvolvimento infantil, a variabilidade das atividades e estratégias de estimulagdo. Em
parceria com o fisioterapeuta, os pais analisam tarefas relacionadas as metas e planejam
intervencdes baseadas em brincadeiras que incentivem a exploracdo independente e os
movimentos iniciados pela prépria crianca. Sao trabalhados aspectos como o aproveitamento
do tempo em que o bebé estd acordado, as oportunidades naturais de aprendizagem e a
progressdo da complexidade das tarefas. Conforme novas competéncias motoras emergem, 0s
pais aprendem a ajustar o nivel de desafio, reduzindo o suporte manual ou oferecendo
brinquedos mais complexos. Todo o processo é conduzido de forma acolhedora e ajustada ao
contexto socioecondmico e as preferéncias familiares (Cunha et al., 2025).

O programa é implementado de forma personalizada, considerando as habilidades
motoras da crianga, a dinamica familiar e as metas estabelecidas. Ao longo de 12 semanas
consecutivas, as sessOes sdo realizadas por videochamadas, com duracdo prevista de 60
minutos. Todos os componentes sdo aplicados pelos pais por meio de um plano domiciliar
individualizado. As familias recebem orienta¢do para praticar as atividades diariamente por, no
minimo, 60 minutos, divididos ao longo do dia, integrando o treino orientado a objetivos, o
coaching parental, o enriquecimento ambiental e o engajamento familiar, compondo uma

intervencdo abrangente e adaptada a realidade de cada nicleo familiar (Cunha et al., 2025).
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2. JUSTIFICATIVA

O primeiro ano de vida constitui uma janela critica para o desenvolvimento infantil,
marcada por intensa plasticidade cerebral (De Graaf-Peters; Hadders-Algra, 2006). Nesse
periodo, a intervencdo precoce pode modificar de forma significativa a trajetoria de criancas
com alto risco de PC, promovendo melhores desfechos funcionais (Hadders-Algra, 2021).
Evidéncias demonstram que intervengdes iniciadas nos primeiros meses de vida favorecem o
desenvolvimento de criancas com risco de PC ou atraso no desenvolvimento (Novak et al.,
2017; Novak et al., 2020; Morgan et al., 2021).

Apesar desse consenso, a implementagdo dessas praticas enfrenta desafios importantes,
especialmente em paises de baixa e média renda, como o Brasil, onde ha escassez de
profissionais capacitados, concentra¢do dos servicos em grandes centros urbanos e elevados
custos dos tratamentos convencionais (Leite ef al., 2022). Essa realidade dificulta o acesso a
intervencao precoce, ampliando desigualdades no cuidado. Diretrizes internacionais refor¢am
a importancia da detecc¢do e intervencdo precoce como estratégias centrais para modificar o
prognostico de criangas com PC (Morgan et al., 2021).

Nesse contexto, o programa e-Early Together propde-se a preencher lacunas na
intervencdo precoce ao integrar estratégias baseadas em evidéncias com tecnologias de
telessatide. O modelo oferece uma abordagem acessivel, escalavel e vidvel de estimulacio
motora e cognitiva, orientando remotamente os cuidadores por meio de protocolos estruturados.
Essa estratégia amplia o alcance da interven¢do, permitindo o atendimento de familias em
diferentes contextos socioecondmicos, inclusive em regides com baixa disponibilidade de
servicos presenciais. Ao fortalecer o papel da familia como agente ativo no processo
terapéutico, o e-Early Together alinha-se as recomendacdes da literatura, que reconhecem o
engajamento familiar como determinante para desfechos positivos em programas de
intervengdo precoce.

No cendrio brasileiro, marcado por desigualdades no acesso a reabilitacdo infantil, essa
proposta ganha relevancia adicional. Embora haja avancos em politicas publicas voltadas a
primeira infincia, a distribuicdo de servigos especializados permanece desigual (Leite ef al.,
2022; Souza et al., 2024). O uso de tecnologias amplamente disponiveis, como smartphones,
aliado a uma metodologia de baixo custo e adaptavel as realidades culturais e socioecondmicas
das familias, confere ao e-Early Together potencial para ampliar o alcance da intervengdo
precoce (Camden et al., 2020; Camden; Silva, 2021).

O programa distingue-se de outros modelos de intervencao precoce em telessaide, como

o protocolo STEP (Specific Task — Environment — Participation), também desenvolvido no
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Brasil (Lima et al., 2022). Embora ambos compartilhem principios fundamentais, como a
realizacdo de atividades funcionais no ambiente domiciliar, o fortalecimento do vinculo
familia-crianca-terapeuta e a valorizagdo da participacdo ativa dos cuidadores (Lima er al.,
2022), o e-Early Together incorpora dois elementos centrais adicionais: Coaching Parental e
Engajamento Familiar O Coaching Parental fornece aos cuidadores orientacdes sistematizadas,
promovendo o desenvolvimento de conhecimento especifico e a capacidade de planejar e
adaptar estratégias de intervencdo (Ward et al., 2020). O Engajamento Parental, por sua vez,
permeia todo o protocolo de forma colaborativa, garantindo a participacdo efetiva da familia
em todas as etapas do processo (King et al., 2014). Essa abordagem, alinhada as diretrizes
internacionais de interven¢do centrada na familia, favorece adaptacdo as rotinas e necessidades
de cada nicleo familiar.

Este estudo busca contribuir para a prética clinica ao gerar evidéncias sobre a efetividade
da telessaide na aplicac¢do de programas de intervencao precoce. A flexibilidade desse formato
pode facilitar a adesao das familias, ao permitir que a intervencao se integre a rotina domiciliar
e valorize o envolvimento ativo dos cuidadores. Além disso, os resultados tém potencial para
influenciar politicas publicas, uma vez que a demonstracdo da efetividade de um modelo
acessivel e de baixo custo pode subsidiar iniciativas voltadas a ampliacdo do acesso a
intervencdo precoce, sobretudo em contextos de vulnerabilidade social. Espera-se que os
achados desta pesquisa apoiem a implementacdo de praticas sustentdveis e efetivas, gerando
beneficios duradouros para as criancas, suas familias e comunidades. O e-Early Together,
portanto, representa uma contribuic@o cientifica e social relevante ao fortalecer politicas de

desenvolvimento infantil e promover maior equidade no acesso aos servigos de sauide.
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3. OBJETIVOS

Objetivo geral: Avaliar o programa de intervencdo precoce e-Early Together para bebés de 3 a

6 meses com alto risco de PC.

Objetivos especificos
Descrever o protocolo metodologico de um ensaio clinico randomizado desenvolvido
para comparar os efeitos do e-Early Together com orientacdes padrao em bebés de 3 a
6 meses com alto risco de PC.
Avaliar a efetividade do e-Early Together em desfechos primarios relacionados ao
desenvolvimento motor e cognitivo, e a percep¢ao dos pais quanto ao desempenho e a
satisfacdo, em comparagao as orientagdes padrao.
Avaliar a efetividade do e-Early Together em desfechos secundérios, incluindo
desempenho em atividades diarias, mobilidade, habilidades sociais e cognitivas, alcance
de metas, participacdo em casa, na escola e na comunidade, engajamento familiar,
oportunidades no ambiente domiciliar e centralidade da familia, em comparagdo as
orientagdes padrao.
Explorar a percepcdo dos pais sobre seu engajamento no programa de intervengao

precoce e-Early Together.
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SECAO 2

ARTIGO 1
E-EARLY TOGETHER INTERVENTION FOR INFANTS AT HIGH RISK OF CEREBRAL
PALSY: RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL PROTOCOL
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RESEARCH REPORT:

PROTOCOL

e-EARLY TOGETHER Intervention for Infants at High Risk of Cerebral Palsy:

Randomized Controlled Trial Protocol

Agnes F. S. Cunha, MSc; Hércules R. Leite, PhD; Adriana N. Santos, PhD; Ana C. Campos, PhD; Ashleigh Hines, PhD;

Ana C. R. Camargos, PhD

Graduate Program in Rehabilitation Sciences, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil (Ms Cunha); Department of Physical
Therapy, Graduate Program in Rehabilitation Sciences, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil (Dr Leite); Department of
Health Sciences, Graduate Program in Rehabilitation Sciences, Universidade Federal de Santa Catarina, Florianopolis, Santa Catarina, Brazil (Dr Santos);
Department of Physical Therapy, Graduate Program in Physical Therapy, Universidade Federal de Sdo Carlos, Sao Carlos, Sao Paulo, Brazil (Dr Campos);
Postdoctoral Research Fellow, Cerebral Palsy Alliance Research Institute, The University of Sydney, Camperdown, New South Wales, Australia (Dr Hines);
Department of Physical Therapy, Graduate Program in Rehabilitation Sciences, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil

(Dr Camargos).

Purpose: The purpose of this study is to evaluate the effectiveness of an early intervention program, e-EARLY TOGETHER,
that combines goal-oriented training, parental coaching, environmental enrichment in a telehealth approach in a low- and

middle-income country.

Methods: Protocol for a randomized controlled clinical trial to evaluate the effectiveness of e-EARLY TOGETHER intervention

compared to standard guidelines on outcomes related to development and performance in infants at high risk of cerebral palsy.
Discussion: This protocol will inform and enrich clinical practice related to early intervention in low- and middle-income

countries. It is expected that the data obtained will contribute to the implementation of effective early intervention programs

with positive and lasting results for the child, their family, and the community.

Trial registration: Brazilian Registry of Clinical Trials: RBR-7WWJRQ3, registered May 10, 2023; WHO Trial Registration
UTN Code U-1111-1286-4639. (Pediatr Phys Ther 2025;37:90-99)

Key words: early intervention, engagement, high-risk infants, telehealth

BACKGROUND

Approaches aimed at early intervention in infants with the
risk factor of cerebral palsy (CP) have been developed and
implemented over the years with the aim of minimizing possi-
ble motor and cognitive impairments, in addition to improving
their functionality." The high risk of CP designation is used as
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a provisional diagnosis, indicated when it is not yet possible to
confirm the diagnosis of CP. The early detection of high risk of
CP, with the use of appropriate tools, is essential for interven-
tions to be carried out in a timely manner that will allow for
improvement in child development outcomes.

Current early intervention approaches seek to maximize
the infant’s development using the active participation of the
family as a determining factor.>”” Early intervention approaches
can be based on 2 main theoretical models: the ecological
model, in which an action or activity occurs associated with
the perception and exploration of the environment, and family-
centered practice, which recognizes the family as the protago-
nist of therapeutic processes. Thus, parents are primarily
responsible for choosing relevant objectives or goals, collabora-
tively with therapists, and actively participating in their infant’s
interventions.>”® In order to obtain positive results and
achieve the desired outcomes in early intervention programs,
it is essential that family members be directly involved in all
stages of the process, from goal setting to home-based inter-
vention delivery.® The family’s engagement brings a greater
understanding of the implemented interventions and greater
collaboration between the infant, parents, and therapists to
reach the established goals.”

In pediatric rehabilitation, parents’ engagement acts as a
foundation for active participation in all stages of rehabilitation,
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WHAT THIS EVIDENCE ADDS

Current evidence: Early intervention approaches include goal-oriented or task-specific training, parent coaching,
and environmental enrichment. ™ ®1?1* In Australia, an intervention known as “Goals, Activity, Motor Enrichment”
(GAME) has been demonstrated as effective for motor and cognitive outcomes in infants at high risk of cerebral palsy
(CP) when compared to face-to-face standard care.'>'®!” Feasibility studies for the application of early intervention
protocols by telehealth for infants at risk of developmental delay have been developed in Brazil, with satisfactory
results regarding clinical applicability. 2>

Gap in the evidence: There are no randomized clinical trials about early intervention programs via telehealth for
infants with a high risk of CP in Brazil.

How does this study fill this evidence gap? The e-EARLY TOGETHER telehealth program was developed to
provide accessible early intervention to infants in Brazil who are at risk of CP, based on principles of family-centered
practice. The proposed protocol prioritizes evidence-based components inspired by the GAME protocol, including
goal-oriented training, environmental enrichment, and parent coaching.'*'>'® Moreover, the adoption of collabora-
tive strategies can contribute to providing the necessary support to allow the involvement and active participation of
families in all stages of the therapeutic process.

Implication of all the evidence to clinicians: The results of this study can collaborate with clinical practice related
to early intervention in infants at risk of CP, providing evidence on the applicability of motor and cognitive
stimulation protocols by telehealth. Because it is a low-cost program, e-EARLY TOGETHER has the possibility of
being implemented in the most diverse populations of lower-middle income, strengthening public policies related to

the early intervention of infants at high risk for CP.

with parents working as a team with therapists.””® Parent
engagement in the therapeutic process can be encouraged by
the principles of family-centered practice.”'® The family-pro-
fessional collaborative model is based on 3 basic principles:
identification of needs and goals by the family, shared respon-
sibility between family and therapist, and family empowerment
in the therapeutic process.>'' The use of a client-centered
interview, collaborative goal setting, and the organization of
a matrix of activities and family routine allows for greater family
engagement.”' ™' A previous randomized trial' " verified the
effect of a collaborative intervention and found greater interac-
tion between the family and the therapist.

Early intervention approaches can include goal-oriented or
task-specific training, parent coaching, and environmental enrich-
ment that allow greater dosage and intensity of practice.*'*1*
Activities are completed according to the family’s daily routine,
furniture, toys, and physical space available in the infant’s natural
environment, aimed at improving motor and cognitive skills and
participation in everyday life.*” The mechanism of action involves
use-dependent neuroplasticity,' and these programs commonly
incorporate principles of active motor learning, encouraging self-
initiated movements by the infants.*” The active ingredients,
considered those attributes that exert effects for the achievement
of specific outcomes, commonly involve: (1) active, repetitive,
structured, and intensive practice of the task; (2) collaborative
goal setting, planning, and implementation; and (3) educational
and motivational strategies for parents.>!> Goal-oriented training,
parent coaching, and environmental enrichment have been used in
an intervention known as “Goals, Activity, Motor Enrichment”
(GAME) in Australia.'” While the results of the large GAME
randomized controlled trial are not yet available, results from
a smaller (=30) single-blind trial demonstrated GAME as effective
for motor and cognitive development in infants at high risk of CP,
when compared to face-to-face standard care.'®'" Parents of
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children in the GAME group reported better activity performance
and were more satisfied with their performance.'®

However, in low- and middle-income countries (LMICs),
like Brazil, there are no programs for early screening of infants
at high risk for CP. The diagnosis of CP occurs late, around
2 years of age, and some families have limited access to
rehabilitation,"® with a lack of studies on early intervention
programs for infants with high risk of CP. In Brazil, early
intervention approaches are commonly conducted face-to-face
in rehabilitation clinics, adhering to standard guidelines, with
limited family involvement.'® A pilot study, inspired by the
GAME protocol, was carried out in infants with congenital Zika
virus syndrome in Brazil and showed a significant change in the
infant’s activity performance, parents’ satisfaction with perfor-
mance, environmental enrichment opportunities, and the ex-
tent to which the service was family-centered.*” In recent years,
especially after the COVID-19 pandemic, telehealth has been
increasingly used as an alternative or complementary option to
traditional rehabilitation. The benefits of telehealth include
reducing geographic barriers, costs, and time to travel to ser-
vices, allowing greater access to early intervention.' Feasibility
studies on the application of early intervention protocols by
telehealth for infants at risk of developmental delay have been
developed in Brazil, with satisfactory results regarding clinical
applicability, further highlighting the importance of evaluating
activities and participation outcomes.***>

The e-EARLY TOGETHER telehealth program was devel-
oped to provide accessible early intervention to infants in Brazil
who are at risk of CP, based on principles of family-centered
practice.® The proposed protocol prioritizes evidence-based
components inspired by the GAME protocol, including goal-
oriented training, environmental enrichment, and parent
coaching, highlighting the importance of family engagement
(Figure 1).*°
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Fig. 1. Structure and main components of the e-EARLY TOGETHER intervention.

OBJECTIVES AND HYPOTHESES

The primary aim of the study is to assess the effectiveness of
e-FEARLY TOGETHER intervention delivered by telehealth
when compared to standard guidelines by telehealth to out-
comes related to motor and cognitive development, and par-
ents’ perception of performance and satisfaction, in infants at
high risk of CP. The secondary aim is to compare the effective-
ness of e-EARLY TOGETHER with standard guidelines to out-
comes related to the performance of daily activities, mobility
and social/cognitive activities, achievement of goals, participa-
tion at home, school, and community, family engagement,
opportunities in the home environment, and degree of family-
centeredness.

We hypothesize that: (1) Infants with a high risk of CP
undergoing e-EARLY TOGETHER will have better primary
and secondary outcomes when compared to standard guide-
lines. (2) Parents of infants participating in e-EARLY TO-
GETHER will show superior engagement when compared to
standard guidelines.

METHODS

The present study is a randomized controlled clinical trial,
developed according to the Standard Protocol Items for Rando-
mized Interventional Trials,”* approved by the Federal Univer-
sity of Minas Gerais’ Ethics Committee (CAAE:
60819422.3.0000.5149) and registered in the Brazilian Regis-
try of Clinical Trials (REBEC) (RBR-7WWJRQ3, WHO Univer-
sal Trial Number: U1111-1286-4639). The results will be
further reported following the Consolidated Standards of Re-
porting Trials and Template for Intervention Description and

Replication (TIDieR) guidelines.25’26

Participants

Infants considered eligible for the study will be aged be-
tween 3 and 5 months corrected age and present a high risk of
CP, according to the International Clinical Guideline for Early
Diagnosis of CP.? Participants will be screened and selected

92 Cunhaetal

using at least 2 of 3 criteria: (1) Risk factors for CP that include
a medical history of peri-intraventricular hemorrhage grades II,
111, or IV assessed by transfontanellar ultrasound or brain lesions
detected in imaging exam or hypoxic-ischemic encephalopathy
or neonatal anoxia or seizure history; (2) classification in the
General Movements Assessment as mildly or clearly abnormal,
according to classification proposed by Hadders-Algra®’; and
(3) scores below 57 points on the Hammersmith Infant Neuro-
logical Examination.*® Infants with genetic conditions, conge-
nital malformation, or tracheostomy, as well as those who are
oxygen-dependent or medically unstable, will be excluded.

Thirty-six infants will be recruited from 3 hospitals in the
city of Belo Horizonte—MG, Brazil, totaling 18 infants in each
group. The sample size was estimated based on the randomized
clinical trial by Morgan et al,'® who investigated the effective-
ness of the GAME protocol. The performance of the groups in
the Canadian Occupational Performance of Measure was con-
sidered, with an effect size to be detected of 1.86, a difference
standard deviation between groups of 1.79, an alpha value of
0.05, power of 80%, considering 15% loss.'® Parents of infants
eligible for the study will be contacted and informed about the
stages and objectives of the research and encouraged to ask any
questions before consenting to the study.

Randomization and Blinding

Infants, along with their families, will be randomized into 2
groups (e-EARLY TOGETHER and standard guidelines). The
randomization will be performed by an independent re-
searcher, who will allocate participants by computer-generated
random numbers in opaque envelopes. All participants will be
identified with numerical codes, ensuring confidentiality. As-
sessments will be performed by a trained assessor, blinded to
group allocation. Due to the nature of the interventions, thera-
pist blinding is not possible (Figure 2).

Interventions

e-EARLY TOGETHER. The e-EARLY TOGETHER inter-
vention is based on the family-professional collaborative model
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Inclusion Criteria

1.Peri-intraventricular

hemorrhage grades II, III or
v by transfontanellar
ultrasound and/or hypoxic-

Identification of infants, term or preterm,

SCREENING with high risk of CP from public hospitals in [ ischemic encephalopathy or
. . neonatal anoxia or seizure
Belo Horizonte — MG - Brazil history .

2. Classification in the GMA
as  mildly or clearly
abnormal.

ENROLLMENT ‘ Enrollment of participants (n=36) ‘

3. Score below 57 points on
HINE

ALLOCATION ‘ Randomization (n=36) ‘

|
| l

‘ e-EARLY TOGETHER (n=18) ‘ ‘ STANDARD GUIDELINES (n=18) ‘

| |
l

Baseline assessment
(0 weeks)
Outcome Measures: COPM, BSID-IIl, GAS,
PEDI-CAT, YC-PEM, GMFM-66, AHEMD-IS

ASSESSMENT 1

e-EARLY TOGETHER STANDARD GUIDELINES
*  Weekly video calls

Fortnightly video calls

Home-based program Home-based program

INTERVENTION
implemented for 60 minutes implemented for 60 minutes
a day, 7 days a week, for 12 a day, 7 days a week, for 12

consecutive weeks. consecutive weeks.

Assessment immediately post intervention
(12 weeks)
Outcome Measures: COPM, BSID-III, GAS,
PEDI-CAT, YC-PEM, GMFM-66, AHEMD-IS,
MPOC20

l l

Assessment immediately post follow-up
(24 weeks)
Outcome Measures: COPM, BSID-IIl, GAS,
PEDI-CAT, YC-PEM, GMFM-66, AHEMD-IS

ASSESSMENT 2

ASSESSMENT 3

Abbreviations: CP — Cerebral Palsy; GMA - General Movements Assessment; HINE - Hammersmith Infant Neurological Examination;
COPM - Canadian Occupational Performance Measure; BSID-III - Bayley Scales of Infant and Toddler Development: Third Edition; GAS -
Goal Attainment Scaling; PEDI-CAT - Pediatric Evaluation of Disability Inventory - Computer Adaptive Test; YC-PEM - Young Children’s
Participation and Environment Measure; GMFM-66 - Gross Motor Function Measure; AHEMD-IS - Affordances in the Home Environment
for Motor Development — Infant Scale; PRIME-P - Pediatric Rehabilitation Intervention Measure of Engagement — Parent version; MPOC-
20 - Measure of Processes of Care-20item.

Fig. 2. Study flow chart. AHEMD-IS indicates Affordances in the Home Environment for Motor Development—Infant Scale; BSID-IIl, Bayley Scales of Infant and Toddler
Development, third edition; COPM, Canadian Occupational Performance Measure; CP, cerebral palsy; GAS, Goal Attainment Scaling; GMA, General Movements Assessment;
GMFM-66, Gross Motor Function Measure; HINE, Hammersmith Infant Neurological Examination; MPOC-20, Measure of Processes of Care—20 item; PEDI-CAT, Pediatric
Evaluation of Disability Inventory—Computer Adaptive Test; PRIME-P, Pediatric Rehabilitation Intervention Measure of Engagement—Parent version; YC-PEM, Young
Children’s Participation and Environment Measure.
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proposed by An and Palisano.® This model considers that families
and professionals have different but complementary knowledge,
allowing greater family engagement in all stages of the therapeutic
process. The components of e-EARLY TOGETHER are inspired
by the early intervention program known as GAME, which im-
plements goal-oriented training, parent coaching, collaborative
goal setting, and environmental enrichment.'® In the present
study, these components will be applied online by telehealth
using collaboration strategies to promote family engagement. Of
the 5 goals, 3 will be established in partnership with the family,
and the intervention plan will be built in partnership. Short- and
medium-term goals will be established, comprising a period of
12 weeks. The components will be used for planning and im-
plementation of the intervention.

Intensive goal-oriented training begins with the analysis of
the performance of each goal shared between family and thera-
pist. Parents will be instructed to identify limiting factors for
carrying out the tasks and seek solutions, through parent
coaching, to achieve the established goal. Tasks will be struc-
tured to allow active participation by the infant, and modifica-
tions to the task or environment will be made to encourage
problem-solving. As the infant learns the skill, variability stra-
tegies will be discussed to increase task complexity and pro-
gression of motor challenges. Individualized booklets will be
provided to families with easy-to-understand guidance on how
to achieve each goal with strategies incorporated into each
individual family’s routine.®' "

Enriched environments are those that facilitate and im-
prove the infant’s motor, sensory, cognitive, functional, and
social development.'® This enrichment occurs through greater
parental responsiveness, a variety of daily experiences per-
formed by the infant, in addition to the toys and physical
structure that encourage skill acquisition."” Thus, parents will
be guided about the configuration of the home environment
(eg, use of conventional equipment, such as high chairs, to
encourage specific activities), the selection of toys associated
with established goals and tasks, enrichment of daily activities,
such as reading books for the child, music, sleep optimization,
family well-being, encouragement of affective family bonds,
and variability of activities provided to the infant.">"*>

Parent coaching will also be a component of the proposed
intervention, since most of the opportunities for activities to
which the infant is exposed, especially in early childhood, are
provided in the home environment and in their daily
routines.” ! Parents will be guided about the processes of
skill acquisition, learning, and variability of activities, as well
as the identification and stimulation of these skills in their
infant. This ingredient consists of the parents’ analysis of
simple tasks and the ability to establish appropriate strategies
to improve the child’s development. Aspects such as optimiz-
ing the infant’s waking time, natural learning opportunities
(ie, repetitions and motor enrichment toys), strategies to in-
crease the difficulty of tasks, and practice through trial and
error will also be provided to parents.*® Educational videos
will be prepared by the research team, about topics related to
child development by age group. New videos can be produced
according to the demand of each family.
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The physical therapist will hold weekly meetings at all 39

stages remotely, through video calls lasting 60 minutes, for 12
consecutive weeks. All components will be implemented by
parents in an individualized home program, and families will
be instructed to carry out the activities daily for at least 60 min-
utes a day (this time can be distributed throughout the day),
7 days a week. Parents will complete a daily activity diary where
they record home practice. The engagement of parents will also
be encouraged throughout all sessions and resources such as
videos, telephone contact, and text message will also be used,
according to the family’s preference, to visually record the
activities to be carried out weekly. Families will be instructed
not to participate in other motor interventions throughout the
12 weeks of the study. The e-EARLY TOGETHER intervention
is described in detail in the TIDIeR guidelinesZ6 (Supplemental
Digital Content 1, available at: http:/links.lww.com/PPT/
A600).

Standard Guidelines Group. Infants, as well as their
families, who are allocated to the standard guidelines group,
will receive the intervention by telehealth. A standard stimula-
tion booklet and educational videos, prepared by the research
team, will be sent to each family with general guidance about
home activities to stimulate the infant development, by age
group. The booklets and videos provided are not individualized
for the family or child. Families will be instructed to carry out
the activities proposed by the booklet/videos for at least 60 min-
utes a day (can be distributed throughout the day), 7 days
a week, and parents must also complete an activity diary
where they will record the times of the day when they carry
out the proposed activities. These families will be contacted
remotely, through video calls, fortnightly by the researcher in
charge to reinforce the guidelines in the booklet/videos and
verify the family’s adherence and frequency of carrying out
stimulation activities, in addition to directions regarding possi-
ble doubts. New booklets/videos will be sent each month.
Questions that the family may have during the implementation
of the intervention will be resolved promptly in each session,
and the therapist in charge will always guide the families
exclusively to the information provided in the booklet, without
individualizing the guidelines. Families will be instructed not to
participate in other motor interventions during the 12-week
study period. The standard guidelines group is described in
detail in the TIDIeR guidelines*® (Supplemental Digital Con-
tent 2, available at: http:/links lww.com/PPT/A601). The main
characteristics of each group are in Table 1. Supplemental
Digital Content 3, available at: http://links.lww.com/PPT/
A602, includes an example of the intervention components
for each group and how they will be offered.

Protocol Fidelity. To ensure the fidelity of the protocol
implementation in both groups, the therapists will complete
a checklist considering the intervention components used and
the duration of each session. A supervisor will verify the
answers every 2 weeks, confirming whether all intervention
components are being correctly applied in each group. In
addition, all sessions will be recorded for further analysis as
needed.
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TABLE 1
Main Characteristics of the e-EARLY TOGETHER Groups and Standard Guidelines

e-EARLY TOGETHER
(Intervention Group)

Standard Guidelines
(Control Group)

Telehealth
Weekly

Mode
Frequency of
telehealth sessions

Implementation of the Home program implemented by parents

Telehealth
Fortnightly

Home program implemented by parents

intervention
Intended dosage 60 minutes a day, 7 times a week 60 minutes a day, 7 times a week
Duration 12 wk 12 wk
Intervention ¢ Goal-oriented training shared between family and therapist * General guidance about home activities to stimu-

components ¢ Individualized guidance regarding environmental enrichment late infant development, by age group

and toy selection to support home practice
® Parent coaching about child development and skill acquisition

Supporting materials ¢ Individualized booklets to achieve established goals ¢ Standard stimulation booklet

¢ Individualized educational videos for parents

® Standard educational videos

Outcome Measures

The evaluations will be carried out in person by 2 evalua-
tors, trained physical therapists, with experience in the area of
neuropediatric and in the applicability of the scales. Each
evaluator will be responsible for half of the evaluation instru-
ments, and the same evaluator will apply the same tool in all
stages of the protocol. The primary outcomes will be as follows:
parental perception of the infant’s performance and satisfaction
with performance, assessed by the Canadian Occupational Per-
formance Measure,”® and motor and cognitive development,
assessed by the Bayley Scales of Infant and Toddler Develop-
ment, third edition.”* Secondary outcomes include: (1) per-
formance in daily, mobility, and social/cognitive activities,
assessed by the Pediatric Evaluation of Disability Inventory—
Computer Adaptive Test (PEDI-CAT)**>*: (2) achievement of
goals, assessed by Goal Attainment Scaling®”; (3) participation,
assessed by the Young Children’s Participation and Environ-
ment Measure36’37; (4) gross motor function, assessed by the
Gross Motor of Function Measure-66°"""; (5) opportunities in
the home environment, assessed by the Affordances in the
Home Environment for Motor Development—Infant Scale*;
(6) family engagement, assessed by the Pediatric Rehabilitation
Intervention Measure of Engagement—Parent version*'; and
(7) family-centeredness, assessed by the Measure of Processes
of Care—20 item.***> Assessments will be carried out in both
groups at 3 moments: TO—Baseline (before the intervention);
T1—After 12 weeks of intervention; and T2—Follow-up
(12 weeks after the end of the intervention). Details about the
outcomes and their applications are presented in Table 2.

Procedures

After signing the free and informed consent form and the
authorization form for the image and testimonies of the parents,
the infants will be evaluated in person by the General Move-
ments Assessment and Hammersmith Infant Neurological Ex-
amination evaluation and included in the interventions in case
of classification of high risk of CP. Information about the infant
regarding gestational age, birth weight, Apgar at 1 and 5 min-
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utes, need for oxygen/mechanical ventilation support, length of
stay, clinical complications, and corrected age at the beginning
of the intervention will be collected for sample characterization.

All assessments will be completed face-to-face. Pediatric
Rehabilitation Intervention Measure of Engagement—Parent
version™ will be answered by parents at home. Assessments
will take place at 3 times: at baseline (before the start of the
intervention), at the end of the intervention (after 12 weeks),
and a follow-up will be carried out, with reassessment of the
infant and family 12 weeks after the intervention.

Data Analysis

Descriptive statistics will be used for the characteristics of the
participants (gestational age, corrected age, birth weight, and
length of stay). Data normality will be investigated using the
Shapiro-Wilk test. Data from participants who drop out of the
study will be stored, and all children entered initially (with assess-
ment of the baseline measures) will be included in the intention-
to-treat analysis, with a significance level of P < .05. Continuous
variables will be reported using mean and standard deviation (or
median and interquartile range if not normally distributed), and
categorical data will be reported using frequency distributions.
Comparisons between groups will be analyzed by the t-test for
independent samples, after verifying the normal distribution of the
data. Mixed linear models will be used to assess the effects of the
e-EARLY TOGETHER intervention when compared to the stan-
dard guidelines group. The effect size will be calculated using
Cohen’s d. A value of P = .05 will be considered statistically
significant. Statistical analyses will be performed using the Statis-
tical Package for the Social Sciences (SPSS) software.

Ethics and Dissemination

All ethical approvals were obtained by the Research Ethics
Committee of the Federal University of Minas Gerais, and
all information collected about the participants will have re-
stricted access. The results of this study will be disseminated
through scientific articles in international journals and con-
gresses in the area.
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TABLE 2
Outcome Measures
Scale Outcome Description Protocol Application Score Timepoint
Canadian Parents’ perception ~ The COPM is an individualized, client-centered tool that A semi-structured interview adapted from COPM, as Scores range 1-10 TO, T1, and T2
Occupational of the infants’ measures parents’ perception of changes in child recommended by An and Palisano,® will be conducted
Performance performance and performance and parent satisfaction with child with parents using a score of 1-10 points to assess
Measure satisfaction with performance over time.® This tool is widely used in importance, satisfaction, and performance in relation to
(COPM) performance clinical research for children with cerebral palsy (CP), each priority area for their infant.
(Primary proving to be responsive and reliable.*®
outcome)
Bayley Scales of Motor and cognitive  Tool for assessing the development of infants and young  In the present study, only the motor and cognitive domains The score for each item is 1 (credited) or O (uncredited). ~ TO, T1, and T2

Infant and
Toddler
Development,
third edition

development children from 1 to 42 months of age, comprising 5
(Primary domains: cognition, language (receptive and expressive
outcome) communication), motor (gross and fine), socio-

emotional and adaptive behavior, providing reliable,
valid, and child development needs.”' The standardized
assessment is carried out individually, lasting
approximately 50 min. The evaluator needs to be trained
and use a specific kit for evaluation.”!

Pediatric Evaluation Performance in daily, Standardized test that uses adaptive computerized testing is

of Disability
Inventory—
Computer
Adaptive Test
(PEDI-CAT)

Goal Attainment
Scaling
(GAS)

Young Children’s
Participation and
Environment
Measure
(YC-PEM)

Participation in

mobility, and divided into 4 domains: “daily activities,” “mobility,”

social/cognitive “social/cognitive,” and “responsibility.” The test will be
activities completed through an interview with the parents of the
(Secondary participating infants, with records of continuous scores
outcome) for each domain.>

Achievement of goals Individualized measure that quantifies progress and

(Secondary
outcome)

performance in relation to a pre-defined goal, through 5
pre-specified outcomes. It is a performance
measurement scale ranging from -2 to +2, with “—2”
indicating the child’s current level of performance, “~
17 = below-expectation performance, “0” = achievement
of the defined goal, and, “+1” and “+2” = different
graduations of overcoming the defined goal. It is a tool
capable of detecting changes in individual goals that are
clinically important for the family.35

A tool that assesses the perception of parents about the

home, daycare/

preschool, and

participation of all infants and children from birth to
5 years of age is divided into 3 settings: home, daycare/

community preschool, and community. Each item is evaluated
(Secondary according to 3 dimensions: frequency, involvement, and
outcome) desire for change in the child’s participation. The YC-

PEM also evaluates the impact of environmental
characteristics and resources on a child’s participation in
each setting.>°

of the translated and transculturally adapted Brazilian
version will be used to assess motor and cognitive
development outcomes.**

The translated and transculturally adapted Brazilian

Content-Balanced version will be used, with about 30

items per domain, and the domains “daily activities,”

“mobility,” and “social/cognitive” will be considered.**

Classification of each goal established by the family
according to the child’s realistic possibilities.

The 3 settings of participation (home, daycare/preschool,

and community) of the translated and transculturally
adapted Brazilian version will be used in the study.
Considering for each scale the average value of

frequency and involvement and the percentage of desire

for change.””

The raw score is generated by the sum of the items
performed by the child. The composite score will be
used, with normative data for age, where the average
score is 100, with a standard deviation of 15 points.
Children will be categorized as delayed when they
receive a score below 85 points and as typical or normal
development when they have a score >85 poims,31

Continuous scores (20-80) that allow you to compare the TO, T1, and T2
child’s performance over time

The scores achieved in the GAS will be converted into
a T-score, considering a mean of 50 and a standard
deviation of 10. In addition, the levels of importance and
difficulty of each goal will be verified through a scale
from 0 to 3.7

TO, T1, and T2

Score of each session regarding frequency (1-7), TO, T1, and T2
involvement (1-5), and the percentage of desire for

change (0-100%).7

(continues)
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TABLE 2

Outcome Measures (Continued )

Scale

Outcome

Description

Protocol Application

Score

Timepoint

Gross Motor
Function
Measure
(GMFM)

Affordances in the
Home
Environment for
Motor
Development—
Infant Scale
(AHEMD-IS)

Pediatric
Rehabilitation
Intervention
Measure of
Engagement—
Parent version
(PRIME-P)

Measure of
Processes of Care
(MPOC)

Gross Motor
Function
(Secondary
outcome)

Quantitative assessment that assesses gross motor function

for children with CP across 5 dimensions: (1) lying and
rolling, (2) sitting, (3) crawling and kneeling, (4)
standing, and (5) walking, running, and jumping. Items
in each dimension are scored on a 4-point scale, ranging
from 0 to 3 (0—does not start/1—starts/2—partially
complete/3—complete).*®

Opportunities in the  The AHEMD-IS uses parent reports to provide information

home
environment
(Secondary
outcome)

Family Engagement
(Secondary
outcome)

about opportunities in the home environment that favor
children’s motor development.*” It evaluates the
opportunities for interaction and mobility provided by
the home environment, addressing the quality and
quantity of specific factors in the environment, through
the analysis of the physical space of the residence, daily
activities, and toys used by the child. The AHEMD-IS
contains 35 items divided into 4 dimensions: physical
space, variety of stimulation, gross motor toys, and fine
motor toys. Items are scored on 3 scales: simple
dichotomous, Likert scale (4 points), and frequency.
The score for each dimension and the total score are
obtained by adding the item scores.*®

Parent questionnaire composed of 11 items, regarding

parent’s engagement in their child’s rehabilitation
session, includes questions about the parents’ feelings
about the session, what they did during their child’s
therapy session, and how the session interfered with
their general feelmgs.41 This questionnaire is being
translated, and its measurement properties are being
investigated by our research group.

Family-centeredness The questionnaire assesses parents’ perceptions of care

(Secondary
outcome)

received from child rehabilitation treatment centers,
evaluating the service provided through 20 items
divided into 5 domains: Enabling and Partnership;
Providing General Information; Providing Specific
Information about the Child; Coordinated and
Comprehensive Care for Child and Family; and
Respectful and Supportive Care.*

The GMFM version with 66 items (GMFM-66) will be
used, and the score will be calculated using the Gross
Motor Ability Estimator, third version (GMAE-3)
software, which will provide an interval score 2839

In the present study, it will be used with the objective of
verifying changes in the environmental enrichment in
the homes of the participating families.

Parents must choose from 2 sentences the one that best
describes the evaluated session and thus classify it

among the response options that are scored on a 7-point

scale: completely agree/disagree (score of +3), agree/
disagree (+2), agree/disagree a little (+1), and none

.M

The questionnaire will be applied by evaluators in the
format of an interview with the family.

Interval score (0-100)

The score for each dimension and the total score are
obtained by adding the item scores. Dimension score
ranges are stratified into 4 categories that describe the
stimulation of the environment where the child lives as
being “less than adequate,”
“adequate,” and “excellent.

moderately adequate,”
40

TO, T1, and T2

TO, T1, and T2

Total average of item scores in which higher scores indicate TO and T1

greater engagement.”!

Each item is answered using a Likert 8 scale with the
following scores: 7 = To a very great extent, 6 = To
a great extent, 5 = To a fairly great extent, 4 = To
a moderate extent, 3 = To a small extent, 2 = To a very
small extent, and 1 = Not at all. Item scores are
calculated to compose the final score for each domain.
High scores indicate the perception of more frequent
family-centered behaviors. ****

T1

Abbreviations: TO, baseline; T1, after intervention; T2, follow-up.
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Data Management

Data management will be supervised by the study coordi-
nator. The original files will be stored online, and physical files
will be stored on the premises of the Federal University of
Minas Gerais. Participant data will be stored in a numerical
sequence, with no description of the intervention group to
which the participant was allocated.

DISCUSSION

The results of this study can collaborate with clinical
practice related to early intervention in infants at risk of CP,
providing evidence on the applicability of motor and cogni-
tive stimulation protocols by telehealth. Telehealth allows
flexibility for families to choose the format in which they
wish to receive services® and can help organize the daily
routine, with care that is more in line with the needs of each
family. Rehabilitation interventions by telehealth were found
to be more effective than no intervention and as effective as
face-to-face interventions for children with developmental
disabilities.*> One of the key components of successful tele-
health interventions is the active involvement of the family.*’
Thus, the adoption of collaborative strategies can contribute
to providing the necessary support in order to allow the
involvement and active participation of families in all stages
of the therapeutic process.?"**

Randomized controlled trials to measure the effect of early
intervention are scarce, and therefore, there is still no con-
sensus on the main outcome measures to be investigated. The
results of this study may support the choice of outcome
measures in future early intervention studies. Even using
well-established criteria for assessing the risk of CP of the
International Clinical Guideline for Early Diagnosis of CP,?
there is a chance that some infants included in the study will
not have a diagnosis of CP. Infants detected early according to
clinical guidelines have a 95% probability of developing CP in
the following years; however, false positive results can also
occur because identifiable risk factors do not always result in
long-term motor disabilities,2 which can be considered
a limitation of the study.” It may not be possible to affirm
whether the infants will receive a formal clinical diagnosis of
CP until the end of the study. However, if diagnoses are made,
they will be recorded within the study. Magnetic resonance
imaging is strongly recommended in these cases’; however,
due to the high cost, it is not standard care for the Brazilian
population in this age group. Participants who have imaging
tests such as magnetic resonance imaging, cranial computed
tomography, or cranial ultrasound will have their results re-
ported. Another limitation of the study may be the internet
connection difficulties on the day of the telehealth session.
According to data from the Brazilian Institute of Geography
and Statistics, 91.5% of Brazilian households have internet
access, with mobile phones (98.9%) being the most
prevalent.*® Absences related to difficulty accessing the inter-
net will be reported, and the possibility of rescheduling the
session on another day of the same week will be offered.

98 Cunhaetal

CONCLUSION

This protocol was developed to investigate the effectiveness
of a goal-oriented early intervention program via telehealth for
infants at high risk for CP between 3 and 6 months of age. The
results of this study will inform about the effectiveness and
superiority of e-EARLY TOGETHER compared to standard
guidelines in a Brazilian context. It is expected that the data
obtained will contribute to the implementation of effective early
intervention protocols with positive and lasting results for the
child, their family, and community. Because it is a low-cost
program, e-EARLY TOGETHER has the possibility of being
implemented in the most diverse populations of lower-middle
income, strengthening public policies related to the early inter-
vention of infants at high risk for CP.
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Supplemental digital content 1: Description of the e-Early Together intervention in the TIDIeR guidelines

T:DieR

The TIDieR (Template for Intervention Description and Replication) Checklist*:

Template for Intervention
Description and Replication

Information to include when describing an intervention and the location of the information

Item Item Where located **
number Primary paper Other T (details)
(page or appendix
number)
BRIEF NAME
1. e-EARLY TOGETHER Telehealth Program P1 Protocol
WHY
2. e-EARLY TOGETHER is a program delivered by telehealth and based on the principles of motor Protocol
learning, professional-family collaborative model and family-centered practice.
WHAT
3. All program ingredients will be implemented by parents through an individualized home program, Protocol
according to the objectives and needs of each family, and including specialized telehealth guidance. P6-8

Guidance videos will be provided according to the child's age, with information about strategies for
motor and cognitive stimulation, environmental enrichment, family interaction, and regarding toys that
are suitable for the child's age. Booklets directed to each family will be elaborated, according to the
established goals and with the modifications proposed throughout the application of the protocol. More
than one personalized booklet may be provided. Resources such as video call, telephone contact and
text message will also be used for contact with the families, according to their preference. Parents
must complete an Activity Diary where they will record in writing the times of the day when they

delivered the intervention.

TIDieR checklist
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The program will be based on the family-professional collaborative model, which has four stages: 1.
Goals agreed between the family and the professional; 2. Shared intervention planning; 3. Shared
implementation of the intervention; 4. Shared assessment of the entire process. Goals will be
established in partnership with the family aimed at activity and participation outcomes. For planning
and implementation of the intervention the following components will be used: goal-oriented training,
environmental enrichment and parental coaching. Remote weekly meetings will be held at all stages
with the family being supported regarding the concerns regarding implementing the activities,
strategies for motor and cognitive stimulation, changes in family routine and family adaptability to

interventions.

WHO PROVIDED
A physiotherapist, in individual sessions with each family, will provide the e-EARLY TOGETHER

intervention.

HOW
All sessions will be carried out by telehealth weekly with each family. The intervention will be
implemented by parents in an individualized home program and families will be instructed to carry out

the activities daily for at least 60 minutes a day, 7 times a week, for 12 consecutive weeks.

WHERE
The e-EARLY TOGETHER will be provided by telehealth and parents will implement a home program.

P6-8

P7

P6-8

P6

Protocol

Protocol

Protocol

Protocol

WHEN and HOW MUCH
The physiotherapist will hold weekly meetings with the families, at all stages, remotely, through video
calls lasting 60 minutes, for 12 consecutive weeks. A daily and weekly control of the dosage of the

intervention proposed for the home environment will be carried out by completing an Activity Diary by

TIDieR checklist

pP7-8

Protocol
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10.*

11.

12.%

the parents where they will record in writing the moments of the day when they carried out the training
and interventions with the infant, which should total 1 hour /day, in addition to sending at least one

video daily recording the execution of the proposed practice.

TAILORING
The goals established by the families and strategies for stimulation can be modified throughout the P6-7

protocol according to the development and adaptability of the infant and family to the activities.

MODIFICATIONS
Due to the individual nature of the protocol, according to the specific demands of each family, no P6-7

modifications will be necessary.

HOW WELL

Adherence to the protocol will be evaluated through the analysis of the Activity Diary, where it will be P7

verified if the family has implemented the guidelines provided according to the established dosage.

Families are expected to actively participate in the 12 sessions proposed by the protocol and perform P7

home interventions daily, totalling 1 hour/day.

47

Protocol

Protocol

** Authors - use N/A if an item is not applicable for the intervention being described. Reviewers — use ‘?’ if information about the element is not reported/not
sufficiently reported.

T If the information is not provided in the primary paper, give details of where this information is available. This may include locations such as a published protocol
or other published papers (provide citation details) or a website (provide the URL).
F If completing the TIDieR checklist for a protocol, these items are not relevant to the protocol and cannot be described until the study is complete.

* We strongly recommend using this checklist in conjunction with the TIDieR guide (see BMJ 2014;348:g1687) which contains an explanation and elaboration for each item.

* The focus of TIDieR is on reporting details of the intervention elements (and where relevant, comparison elements) of a study. Other elements and methodological features of
studies are covered by other reporting statements and checklists and have not been duplicated as part of the TIDieR checklist. When a randomised trial is being reported, the

TIDieR checklist



TIDieR checklist should be used in conjunction with the CONSORT statement (see www.consort-statement.org) as an extension of ltem 5 of the CONSORT 2010 Statement.
When a clinical trial protocol is being reported, the TIDieR checklist should be used in conjunction with the SPIRIT statement as an extension of Item 11 of the SPIRIT 2013
Statement (see www.spirit-statement.org). For alternate study designs, TIDieR can be used in conjunction with the appropriate checklist for that study design (see
www.equator-network.org).

TIDieR checklist
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Supplemental digital content 2: Description of the Standard Guidelines in the TIDIeR guidelines

T:DieR

The TIDieR (Template for Intervention Description and Replication) Checklist*:

Template for Intervention
Description and Replication

Information to include when describing an intervention and the location of the information

Item Item Where located **
number Primary paper Other T (details)
(page or appendix
number)
BRIEF NAME
1. Standard Guidelines P1 Protocol
WHY
2. Standard Guidelines will be based on general guidelines on motor and cognitive development, forms Protocol
of environmental stimulation and age-appropriate toys.
WHAT
3. A standard stimulation booklet and educational videos, prepared by the research team, will be sent to P8
each family with general guidance about home activities to stimulate the infant development, by age
group.
4. These families will be contacted remotely, through video calls, fortnightly by the researcher in charge P8
to reinforce the guidelines in the booklet/videos, verify the family's adherence and frequency of
carrying out stimulation activities, in addition to directions regarding possible doubts.
WHO PROVIDED
5. A physiotherapist, in individual session with each family, will provide the Standard Guidelines. P8

TIDieR checklist
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HOW
6. All sessions will be carried out by telehealth fortnightly with each family. The intervention will be
implemented by parents in an individualized home program and families will be instructed to carry out

the activities daily for at least 60 minutes a day, 7 times a week, for 12 consecutive weeks.

WHERE

7. The Standard Guidelines will be provided by telehealth and parents will implement a home program.

P8

P8

Protocol

WHEN and HOW MUCH

8. These families will be contacted remotely, through video calls, fortnightly by the researcher in charge
to reinforce the guidelines in the booklet/videos. Families will be instructed to carry out the activities
proposed by the booklet/videos for at least 60 minutes a day (can be distributed throughout the day)
and parents must also complete an activity diary where they will record in writing the times of the day
when they carry out the activities proposed in the booklet and the frequency of carrying out these

activities.

TAILORING
9. Standard Guidelines will be standardized for all families in the group, without individualized

interventions.

MODIFICATIONS
10.* NA

HOW WELL
1. Adherence to the Standard Guidelines will be evaluated through the analysis of the Activity Diary.

TIDieR checklist

P8

P8

P8

Protocol

Protocol

Protocol
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12.% Families are expected to participate in the 6 sessions proposed by the protocol and perform home P8 Protocol

interventions daily, totalling 1 hour/day.

** Authors - use N/A if an item is not applicable for the intervention being described. Reviewers — use ‘?’ if information about the element is not reported/not
sufficiently reported.

T If the information is not provided in the primary paper, give details of where this information is available. This may include locations such as a published protocol
or other published papers (provide citation details) or a website (provide the URL).
* If completing the TIDieR checklist for a protocol, these items are not relevant to the protocol and cannot be described until the study is complete.

* We strongly recommend using this checklist in conjunction with the TIDieR guide (see BMJ 2014;348:g1687) which contains an explanation and elaboration for each item.

* The focus of TIDieR is on reporting details of the intervention elements (and where relevant, comparison elements) of a study. Other elements and methodological features of
studies are covered by other reporting statements and checklists and have not been duplicated as part of the TIDieR checklist. When a randomised trial is being reported, the
TIDieR checklist should be used in conjunction with the CONSORT statement (see www.consort-statement.org) as an extension of ltem 5 of the CONSORT 2010 Statement.
When a clinical trial protocol is being reported, the TIDieR checklist should be used in conjunction with the SPIRIT statement as an extension of Item 11 of the SPIRIT 2013
Statement (see www.spirit-statement.org). For alternate study designs, TIDieR can be used in conjunction with the appropriate checklist for that study design (see
www.egquator-network.org).
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Supplemental digital content 3. Example of how interventions will be offered in each group considering a goal established by the parents.

Assessment 1: Parents set the goal together with the trained assessor, blinded to group allocation

Goal: Be able to sit without support for 60 seconds

e-Early Together

Standard Guidelines

Planning the intervention aimed at the family's goals in a collaborative way
* Conversations with the family about how the child performs the activity and ways
to optimize its execution

“Has your child been able to sit alone yet? If so, how long and how long does
it last? If not, how much support does he need to sit stably?”

“What is the hardest part of this activity for your child? How do you think we
can help you to be able to sit without support? How do you think you can help him
get home?”

Goal-oriented training
* Shared planning with the family of the possibilities of activities to be able to sit
alone without support, which will be practiced in the home program.
* Sharing information with the family about strategies for the infant to sit alone, with
minimal manual assistance.
* Indication of how to vary the practice on a daily basis. Examples:

“Sit with parental support on the lower trunk and visually follow toys”

“Sit with the support of your hands in front surrounded by cushions”

“Sitting without support of hands surrounded by pillows close to the body”
* Provision of a personalized illustrated booklet to achieve the goal, with ways to vary
the activity and how to progress the activity according to the child's progress.

Environmental enrichment
» Shared planning with the family on how to organize the home environment to
achieve the established goal.

Provision of standardized booklets with information on how to stimulate the
acquisition of motor skills
* Standardized guidelines on “sitting”, as well as other age-related activities, such as

EERNT3

“reaching for toys”, “rolling” and “pivoting”

Provision of educational videos with visual guidance and animations
demonstrating how to perform motor stimulation and ways to optimize
environmental enrichment

« Standardized videos with guidelines for reaching the motor milestones expected for
the child's age group.

+ Standardized suggestions regarding modifications to the home environment to
promote the child's development, as well as ways to improve interaction and family
bonding.

* Instructions on ways to make low-cost toys aimed at adequate handling and
stimulation by children in different age groups.
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* Use of cushions to allow practicing the sitting position without the need for parental
support.

+ Sharing information about toys already available in the family home that are suitable
for encouraging the baby to stay in a sitting position for longer.

* Sharing information on how to make new low-cost toys or equipment that help
expand opportunities for practice in a sitting position.

* Highlight the importance of the whole family being engaged in the activity and
looking for different ways to practice it.

Parental Coaching

* Providing individualized information to parents about the child's development and
the process of acquiring motor skills.

* Family empowerment in terms of stimulating the child's autonomy and ability to
identify and optimize their development.
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Supplemental digital content 4: SPIRIT Checklist for the clinical trial protocol e-Early Together

B SPIRITV

STANDARD PROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents*
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Section/item

Item Description

No

Addressed on
page number

Administrative information

Title

Trial registration

Protocol version
Funding

Roles and
responsibilities

1
2a
2b

5a
5b
5c

5d

Descriptive title identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, trial acronym
Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry

All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set

Date and version identifier

Sources and types of financial, material, and other support

Names, affiliations, and roles of protocol contributors

Name and contact information for the trial sponsor

Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and
interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including
whether they will have ultimate authority over any of these activities

Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint
adjudication committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the trial, if
applicable (see ltem 21a for data monitoring committee)

NA
NA

NA

NA



Introduction

Background and
rationale

Objectives

Trial design

6a

6b

Description of research question and justification for undertaking the trial, including summary of relevant
studies (published and unpublished) examining benefits and harms for each intervention

Explanation for choice of comparators
Specific objectives or hypotheses

Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover, factorial, single group),
allocation ratio, and framework (eg, superiority, equivalence, noninferiority, exploratory)

Methods: Participants, interventions, and outcomes

Study setting

Eligibility criteria

Interventions

Outcomes

Participant timeline

9

10

11a

11b

11c

11d
12

13

Description of study settings (eg, community clinic, academic hospital) and list of countries where data will
be collected. Reference to where list of study sites can be obtained

Inclusion and exclusion criteria for participants. If applicable, eligibility criteria for study centres and
individuals who will perform the interventions (eg, surgeons, psychotherapists)

Interventions for each group with sufficient detail to allow replication, including how and when they will be
administered

Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial participant (eg, drug dose
change in response to harms, participant request, or improving/worsening disease)

Strategies to improve adherence to intervention protocols, and any procedures for monitoring adherence
(eg, drug tablet return, laboratory tests)

Relevant concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial

Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic blood
pressure), analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of aggregation (eg,
median, proportion), and time point for each outcome. Explanation of the clinical relevance of chosen
efficacy and harm outcomes is strongly recommended

Time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), assessments, and visits for
participants. A schematic diagram is highly recommended (see Figure)

5-6

6-8

NA

6-8
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Sample size 14

Recruitment 15

56

Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, including 6
clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations

Strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size 5

Methods: Assignment of interventions (for controlled trials)

Allocation:

Sequence 16a
generation

Allocation 16b
concealment
mechanism

Implementation 16¢

Blinding (masking) 17a

17b

Method of generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and list of any 6
factors for stratification. To reduce predictability of a random sequence, details of any planned restriction

(eg, blocking) should be provided in a separate document that is unavailable to those who enrol participants

or assign interventions

Mechanism of implementing the allocation sequence (eg, central telephone; sequentially numbered, 6
opaque, sealed envelopes), describing any steps to conceal the sequence until interventions are assigned

Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign participants to 6
interventions
Who will be blinded after assignment to interventions (eg, trial participants, care providers, outcome 6

assessors, data analysts), and how

If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a participant’s NA
allocated intervention during the trial

Methods: Data collection, management, and analysis

Data collection 18a
methods

18b

Plans for assessment and collection of outcome, baseline, and other trial data, including any related 9-10
processes to promote data quality (eg, duplicate measurements, training of assessors) and a description of

study instruments (eg, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability and validity, if known.

Reference to where data collection forms can be found, if not in the protocol

Plans to promote participant retention and complete follow-up, including list of any outcome data to be 10
collected for participants who discontinue or deviate from intervention protocols



Data management 19

Statistical methods 20a

20b
20c

Methods: Monitoring

Data monitoring 21a
21b

Harms 22

Auditing 23

Ethics and dissemination

Research ethics 24
approval

Protocol 25
amendments

Plans for data entry, coding, security, and storage, including any related processes to promote data quality
(eg, double data entry; range checks for data values). Reference to where details of data management
procedures can be found, if not in the protocol

Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other details of the
statistical analysis plan can be found, if not in the protocol

Methods for any additional analyses (eg, subgroup and adjusted analyses)

Definition of analysis population relating to protocol non-adherence (eg, as randomised analysis), and any
statistical methods to handle missing data (eg, multiple imputation)

Composition of data monitoring committee (DMC); summary of its role and reporting structure; statement of
whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to where further details
about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an explanation of why a DMC is not
needed

Description of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have access to these interim
results and make the final decision to terminate the trial

Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontaneously reported adverse
events and other unintended effects of trial interventions or trial conduct

Frequency and procedures for auditing trial conduct, if any, and whether the process will be independent
from investigators and the sponsor

Plans for seeking research ethics committee/institutional review board (REC/IRB) approval

Plans for communicating important protocol modifications (eg, changes to eligibility criteria, outcomes,
analyses) to relevant parties (eg, investigators, REC/IRBs, trial participants, trial registries, journals,
regulators)

10

10

10

10

NA

NA

NA

NA

10

NA
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Consentorassent 26a  Who will obtain informed consent or assent from potential trial participants or authorised surrogates, and 9
how (see Item 32)

26b  Additional consent provisions for collection and use of participant data and biological specimens in ancillary NA
studies, if applicable

Confidentiality 27 How personal information about potential and enrolled participants will be collected, shared, and maintained 10
in order to protect confidentiality before, during, and after the trial

Declaration of 28 Financial and other competing interests for principal investigators for the overall trial and each study site NA
interests
Access to data 29 Statement of who will have access to the final trial dataset, and disclosure of contractual agreements that 10

limit such access for investigators

Ancillary and post- 30 Provisions, if any, for ancillary and post-trial care, and for compensation to those who suffer harm from trial NA
trial care participation
Dissemination policy 31a Plans for investigators and sponsor to communicate trial results to participants, healthcare professionals, 10

the public, and other relevant groups (eg, via publication, reporting in results databases, or other data
sharing arrangements), including any publication restrictions

31b  Authorship eligibility guidelines and any intended use of professional writers NA
31c Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-level dataset, and statistical code NA
Appendices
Informed consent 32 Model consent form and other related documentation given to participants and authorised surrogates NA
materials
Biological 33 Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or molecular NA
specimens analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable

*It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013 Explanation & Elaboration for important clarification on the items.
Amendments to the protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons
“Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported” license.



http://www.creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/

SECAO 3

ARTIGO 2
EFETIVIDADE DO e-EARLY TOGETHER PARA BEBES COM ALTO RISCO DE
PARALISIA CEREBRAL: UM ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO
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EFETIVIDADE DO E-EARLY TOGETHER PARA BEBES COM ALTO RISCO DE
PARALISIA CEREBRAL: UM ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO

RESUMO

OBJETIVO: Avaliar a efetividade do e-Early Together, intervengao precoce via telessatide, em
bebés com alto risco de paralisia cerebral (PC), comparado a orientagdes padrao.

METODO: Ensaio clinico randomizado com 36 bebés (3—6 meses, alto risco de PC), alocados
equitativamente em dois grupos: e-Early Together (treino motor orientado a objetivos,
coaching parental e enriquecimento ambiental, sessdes online semanais) ¢ Orientagcdes padrao
(videochamadas quinzenais). Desfechos primarios incluem desenvolvimento motor € cognitivo
e percepcao dos pais sobre desempenho e satisfagao; desfechos secundarios incluem alcance de
metas, funcdo motora grossa, desempenho funcional, participagdo e oportunidades no ambiente
domiciliar. Desfechos avaliados na linha de base, imediatamente ap6s a intervengao e no follow-
up 12 semanas apds a intervengao. Analise por modelos lineares mistos (p<0,05).
RESULTADOS: e-Early Together se mostrou superior em desfechos de desenvolvimento
cognitivo e participacdo em casa. Orientacdes padrdo mostrou melhor desempenho de
atividades didrias e maior desejo de mudanga na participagdo comunitaria. Nao foram
observadas diferengas significativas nos demais desfechos.

INTERPRETACAO: O e-Early Together foi efetivo na melhora no desenvolvimento cognitivo
e na participacdo domiciliar em bebés com alto risco de PC. Alternativa vidvel em contextos

socioecondmicos com acesso limitado a servigos especializados.

Palavras-Chave: paralisia cerebral, interveng¢do precoce, telessaude, engajamento, pratica

centrada na familia

Titulo Curto: e-Early Together em bebés com risco de paralisia cerebral

O que este artigo acrescenta:
e-Early Together se mostrou superior no desenvolvimento cognitivo e na participagao.
Orientacdes padrao se mostrou superior no desempenho de atividades didrias.
Desfechos relacionados a fungdo motora grossa e alcance de metas foram similares.
Grupos similares em relagdo adesdo a intervencao e ao engajamento familiar.
Abordagem centrada na familia vidvel em contextos com acesso limitado a servigos

especializados.
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A Paralisia Cerebral (PC) é uma condi¢do neurodesenvolvimental vitalicia decorrente de
displasia ou lesdo no cérebro fetal ou infantil.! Embora tenha inicio precoce, o diagndstico
clinico costuma ser tardio, geralmente entre 12 e 24 meses, quando os sinais clinicos do
comprometimento motor se tornam evidentes. Como consequéncia, as intervengoes especificas
para PC frequentemente sio iniciadas apds o primeiro ano de vida da crianca.!”> Avancos
clinicos e diagnoésticos tém possibilitado a identificacdo de bebés com alto risco de PC antes
dos 6 meses de idade.® Essa abordagem integra historico clinico detalhado, exames de
neuroimagem ¢ avaliagdes motoras e neuroldgicas padronizadas, aumentando a precisdo
diagnostica e favorecendo o inicio precoce da intervengio.>*

A Diretriz Internacional de Pratica Clinica para Intervengdo Precoce em bebés com
diagnostico ou risco de PC recomenda acesso imediato a intervencdes especializadas e
adequadas a idade, com énfase no fortalecimento de vinculos familiares, idealmente no primeiro
ano de vida.> Os primeiros meses representam uma fase crucial do desenvolvimento cerebral,
marcada por neuroplasticidade intensa e rapidas transformacgdes do sistema nervoso,
configurando uma janela de oportunidades para intervencdes que modifiquem o progndstico e

potencializem o desenvolvimento infantil.>*

Considerando que a PC ¢ uma condicdo que se
manifesta na infancia e persiste ao longo da vida, sua abordagem deve ser integrada a um
contexto mais amplo que envolva o desenvolvimento, a funcionalidade e a familia.*”

As abordagens contemporaneas de interven¢ao precoce incorporam principios de pratica
centrada na familia, incentivando a participacdo ativa dos pais no estabelecimento de metas e
em estratégias individualizadas que promovam o desenvolvimento neuropsicomotor por meio
do treinamento de tarefas orientadas as metas.>”’ A participagio ativa dos pais fortalece vinculos
afetivos desde os primeiros meses da crianga, favorecendo o desenvolvimento motor, cognitivo
e social.”® Evidéncias recomendam treino motor orientado ao objetivo, envolvimento parental
ativo e enriquecimento ambiental como elementos-chave para intervengdes efetivas.”® O
mecanismo de acdo envolve neuroplasticidade dependente do uso, com aprendizagem motora
ativa’ e movimentos auto iniciados pelo bebé, de forma estruturada, repetitiva e variada,
permitindo maior dosagem e intensidade de pratica conforme a rotina, mobiliario, brinquedos
e espago fisico disponiveis.>>!" Tais elementos podem ser implementados no ambiente
domiciliar da crianca com agdes que promovam habilidades motoras e cognitivas, além da
otimizagio da atividade e participagdo.>!!

Em paises de baixa e média renda, como o Brasil, os desafios para deteccido e

intervencdo precoce estdo relacionados a determinantes socioecondmicos, especialmente

desigualdade de renda e dificuldade de acesso a informagdo.'> H4 maior frequéncia de quadros
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clinicos graves, com possibilidade de piora do prognostico pelo diagnoéstico tardio e por
multiplas barreiras de acesso a intervencdes especializadas.!>!3 No Brasil, os programas de
intervengao precoce ainda seguem, em sua maioria, 0 modelo clinico tradicional, caracterizado
por atendimentos presenciais em unidades de reabilitagdo, com foco na reducdo de
comprometimentos e limitagdes funcionais. Nesse modelo, a participagdo da familia ¢ restrita
e os fatores contextuais e de participagdo tendem a ser desconsiderados.'?!4

Diante desse cendrio, a telessaude surge como uma modalidade que democratiza o
acesso a programas de intervengdo precoce baseados em evidéncias, superando barreiras
geograficas.!>!® A telessatide permite a colaboragdo entre o profissional e a familia no ambiente
domiciliar, com atividades individualizadas inseridas na rotina. O compartilhamento de
informagdes favorece o engajamento familiar e cria oportunidades para que criangas pratiquem
e desenvolvam habilidades em casa, enquanto os pais ganham confianga nos cuidados e
estimulos diarios.!>! Estudos de viabilidade de intervengdo precoce via telessatide para bebés
com risco de atraso no desenvolvimento tém sido desenvolvidos no Brasil, com resultados
satisfatorios quanto a viabilidade e aplicabilidade clinica.!”!8

Nesse contexto, o programa e-Early Together foi desenvolvido para oferecer
intervengdo precoce via telessaude a bebés com alto risco de PC, seguindo os principios da
pratica centrada na familia, com colaboragdo, parceria e engajamento familiar em todas as
etapas do processo terapéutico.!” Inspirado no protocolo GAME (Goals, Activity and Motor
Enrichment), programa domiciliar para bebés de 3 a 6 meses com alto risco de PC, o e-Early
Together incorpora trés componentes baseados em evidéncias: treino motor intensivo orientado
a0 objetivo, coaching parental e enriquecimento ambiental.?’ O e-Early Together adapta essa
abordagem para a telessaude, mantendo a integracdo entre familia, crianga e ambiente,
favorecendo o engajamento familiar na implementagdo das atividades de estimulagio.’

Este estudo teve como objetivo primario determinar a efetividade do e-Early Together
para bebés com alto risco de PC em desfechos de desenvolvimento motor e cognitivo, e
percep¢ao dos pais sobre desempenho e satisfagdo. O objetivo secundario foi verificar a
efetividade em desfechos relacionados ao alcance de metas, desempenho em atividades diarias,
mobilidade, atividades sociais/cognitivas, participagdo em casa ¢ na comunidade, funcio
motora grossa, oportunidades de enriquecimento ambiental, engajamento parental e
centralidade na familia. A hipotese era que os bebés que recebessem o e-Early Together
apresentariam melhores desfechos primérios e secundarios em comparagdo aos que receberam

orientacdes padrao.
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METODOS

Trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR), controlado e unicego, com dois
bracos paralelos, conduzido em Minas Gerais, Brasil, entre julho de 2023 e junho de 2025. A
aprovacdo ética foi obtida por meio do Comité de Etica da Universidade Federal de Minas
Gerais (CAAE: 60819422.3.0000.5149) e registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(REBEC) (RBR-7WWJRQ3, WHO Universal Trial Number: U1111-1286-4639). Todas as

familias forneceram consentimento informado por escrito para participar.

Participantes

Bebés com idade corrigida (IC) entre 3 ¢ 5 meses, apresentando fatores de risco
identificaveis ao nascimento ou durante o periodo neonatal, caracterizados como alto risco de
PC, provenientes de trés hospitais ptblicos de Belo Horizonte/MG - Brasil. A identificacdo de
alto risco baseou-se na combinagdo de trés critérios: (1) presenca de fatores clinicos como
hemorragia peri-intraventricular (graus I1-IV), lesdes cerebrais por neuroimagem, encefalopatia
hipoxico-isquémica, andxia neonatal ou convulsdes; (2) classificagdo como levemente ou
claramente anormal na General Movements Assessment (GMA) entre 12-20 semanas de IC,
conforme Hadders-Algra®!; e (3) pontuagio <57 no Exame Neurologico Infantil de
Hammersmith (HINE) entre 3-5 meses.?? Para inclusdo no estudo, os participantes deveriam
atender a pelo menos dois dos critérios estabelecidos. Os critérios de exclusdo abrangeram
bebés com anomalias genéticas, malformagdes congénitas, dependéncia de traqueostomia ou
oxigenoterapia, instabilidade clinica. Os pais dos bebés elegiveis foram contatados por telefone,
informados sobre os objetivos e procedimentos da pesquisa e tiveram oportunidade de

esclarecer duvidas antes de fornecer consentimento informado.

Randomizacio e Cegamento

Apos a triagem, os bebés elegiveis para o estudo, juntamente com suas familias, foram
randomizados em dois grupos (experimental: e-Early Together versus controle: Orientagdes
Padrdo). A alocacdo foi realizada por um pesquisador independente, que utilizou niimeros
aleatorios gerados por computador, armazenados em envelopes opacos. Para garantir a
ocultacdo da alocagdo, todos os participantes receberam cddigos numéricos identificadores. As
avaliagcdes foram conduzidas por dois avaliadores treinados e cegados quanto a alocacao dos

bebés nos grupos. Devido a natureza das intervengdes, os terapeutas ndo puderam ser cegados.
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Intervencoes

As intervengdes dos grupos e-Early Together e Orientacdes Padrao foram realizadas na
modalidade remota via telessaude, com duragao de 12 semanas, por meio de videochamadas
com fisioterapeutas especializados em reabilitacdo pediatrica. Dois profissionais, previamente
treinados para padronizar as intervengdes, foram designados, um para cada grupo. Na linha de
base (TO0), os pais definiram de trés a cinco metas de desenvolvimento motor para serem
alcancadas durante as 12 semanas. A Tabela 1 descreve as intervencdes e-Early Together e
Orientagcdes Padrao, com informagdes detalhadas disponiveis no protocolo do estudo

publicado."’

Medidas de desfecho

As avaliagdes foram conduzidas presencialmente por duas avaliadoras, sendo cada
instrumento sempre aplicado pela mesma profissional em todas as etapas. Os dados foram
coletados em trés momentos: TO (linha de base), T1 (pos-intervengdo) e T2 (follow-up, 12
semanas apoés o término da intervengao). As medidas de desfecho e os instrumentos utilizados
estdo descritos na Tabela 2, com detalhes adicionais disponiveis no protocolo publicado do

estudo.!

Tamanho Amostral

O tamanho amostral foi estimado em 36 bebés (18 no grupo intervencao e 18 no grupo
controle), com base nos pardmetros do ECR de Morgan et al.*® que avaliou a eficacia do
protocolo GAME. O calculo considerou os resultados de desempenho na COPM?’, adotando
um tamanho de efeito de 1,86, desvio padrao intergrupos de 1,79, nivel de significancia (o) de

0,05, poder estatistico (1-f) de 80% e margem de 15% para possiveis perdas durante o estudo.

Analise Estatistica

Estatisticas descritivas foram utilizadas para as caracteristicas dos bebés (idade,
classificagdo gestacional, sexo, fatores de risco) e caracteristicas familiares (idade materna,
escolaridade materna, renda familiar, classificagdo socioeconOmica). Os dados foram
apresentados usando média e desvio padrao. A normalidade dos dados dos desfechos foi
investigada por meio do teste de Shapiro-Wilk.

Generalized Linear Mixed Model foi usado para avaliar os efeitos das intervengodes,
considerando os grupos de intervencao (e-Early Together e Orientagdes Padrao), tempos (TO,

T1 e T2) e a interagdo entre grupos e tempos. Os participantes foram incluidos nos modelos
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como efeito aleatorios, os grupos e os tempos entraram como efeitos fixos. Para as varidveis
quantitativas foi adotada a probabilidade de distribui¢ao normal e a fun¢do de ligagdo identity
e para as variaveis categoricas, a probabilidade de distribuicao binomial e a fun¢ao de ligacao
logit.*® O critério de informacao de Akaike foi usado para se determinar o melhor de ajuste dos
modelos e a analise de distribui¢do normal dos residuos pelo teste de Shapiro Wilk e pelo QQ
plot. Comparagdes post hoc, par a par, foram conduzidas por testes distintos, conforme as
caracteristicas das variaveis. Varidveis quantitativas, via teste de Tukey, para multiplas
comparagoes, sendo as comparagdes entre grupos avaliadas pela variacdo das medidas nos
tempos (AT1-TO, AT2-TO e AT2-T1). Varidveis categoricas, pelo teste de McNemar, para as
comparagdes ao longo dos tempos e, pelo teste Exato de Fisher, para as comparagdes entre
grupos.*

Os resultados foram expressos como média ¢ mediana, como medidas de tendéncia
central, desvio-padrio, intervalo de confianca de 95% e quartil 1 - 3, como medidas de
dispersao, além das frequéncias absoluta e relativa para resultados categéricos. Os dados de
participantes que abandonaram o estudo foram armazenados, ¢ todas as criancas incluidas
inicialmente (avaliacdo linha de base) foram consideradas na analise por intengdo de tratar.
Dados perdidos foram tratados na condi¢do de missing-at-random, ¢ o nivel de significancia
adotado foi p < 0,05. Foram utilizados nas andlises os softwares Statistical Package for the

Social Sciences — SPSS® 25.0 e JASP 0.19.3.0.4

RESULTADOS

Na etapa de triagem, 154 bebés foram avaliados. Desses, 60 preencheram os critérios de
alto risco para PC, conforme definidos pelo protocolo, e foram convidados a participar do
programa de intervencdo precoce. As familias participantes (n = 36) foram randomizadas em
dois grupos: e-Early Together (n = 18) e Orientacdes Padrdo (n = 18). As metas colaborativas
definidas pelas familias na linha de base (T0) estdo descritas no Material Suplementar 1. Dois
pares de gémeos foram alocados no grupo controle, seguindo a alocagdo prevista na
randomizagdo. Houve uma desisténcia no grupo controle apoés TO (antes do inicio da
intervengdo) e auséncias em T1 (n=3) e T2 (n = 6). O fluxo dos participantes estd apresentado
no fluxograma CONSORT (Figura 1).

As caracteristicas demograficas e clinicas dos participantes estdo apresentadas na
Tabela 3. Os grupos eram comparaveis quanto a idade, classificagdo gestacional, sexo, fatores
de risco neonatais e desfechos avaliados na linha de base (T0O). A renda familiar apresentou

valores medianos ligeiramente inferiores no grupo e-Early Together. Na linha de base, apenas
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um lactente em cada grupo apresentou atraso cognitivo, enquanto trés bebés do grupo e-Early
Together e um do grupo Orientagdes Padrdo apresentaram atraso motor segundo a escala

Bayley-III.

Adesao a intervencio e desvios do protocolo

As familias do grupo e-Early Together participaram, em média, de 9,5 (+4,1) sessdes
via telessatide, com duragdo média de 42,6 (+5,7) minutos, enquanto o grupo Orientacdes
Padrao participou de 5,5 (£1,54) sessoes, com duragdo média de 17,4 (£6,3) minutos, com
diferenca significativa entre os grupos (p<0,001). O grupo e-Early Together realizou atividades
em média por 58,8 (+20,8) dias, dos 84 dias preconizados no protocolo, com tempo diario
médio de 35,3 minutos, € o grupo controle por 69,6 (£20,6) dias, com 40,7 minutos diarios, sem
diferenga significativa entre os grupos (p=0,17 e p=0,63).

A fidelidade da intervenc¢ao foi assegurada por monitoramento rigoroso: todas as sessoes
foram gravadas para andlise, e os terapeutas preencheram checklists em cada encontro,
garantindo a execucdo de todos os componentes previstos para cada grupo, os quais foram
revisados quinzenalmente por supervisores. Alguns desvios no protocolo foram registrados. A
duracdo média das sessoes via telessatide no grupo e-Early Together foi inferior aos 60 minutos
previstos, com duracdo média de 42,57 minutos, devido limitacdes como instabilidade de
internet, agitacao infantil e disponibilidade familiar. Durante o estudo, quatro criancas do grupo
intervencao e trés do grupo controle iniciaram novos tratamentos, apesar da recomendacdo de
ndo iniciar outras intervengdes motoras durante a pesquisa; no entanto, esses participantes nao
foram excluidos do estudo. Embora previstas 12 sessoes via telessaude para o grupo intervencao
e 6 para o grupo controle, algumas familias ndo compareceram devido a dificuldades de acesso
a internet, adoecimento, disponibilidade na rotina e compromissos laborais. Essas variagdes
foram monitoradas por checklists e gravagdes, analisadas e discutidas para minimizar impactos,

garantindo a consisténcia do protocolo e validade interna do estudo.

Desfechos Primarios

A Tabela 4 apresenta a comparagdo entre os grupos dos efeitos das intervencdes nos
desfechos primarios nos tempos (AT1-T0, AT2-T1 e AT2-TO0). Houve diferenca significativa
entre os grupos apenas no desenvolvimento cognitivo no periodo T2-T1 (MD = 7,17; IC 95%
[0,01; 14,32]; d = 0,8; p = 0,04), com resultados superiores observados no grupo e-Early

Together, apresentando grande tamanho de efeito. Nao foram observadas diferencas
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significativas entre os grupos em relacdo ao desenvolvimento motor ou na percepc¢ao dos pais
sobre desempenho e satisfacdo em nenhum dos periodos avaliados

As mudangas longitudinais dos desfechos primarios foram avaliadas em TO, T1 e T2
(Material Suplementar 2). No grupo Orientacdes Padrdo, observou-se redugdo no escore
composto cognitivo ao longo do tempo. Para o desenvolvimento motor, ambos os grupos
apresentaram reducdo no escore composto motor € no escore padronizado de motor fino ao
longo do periodo de acompanhamento. A redug¢do no escore composto motor entre T1-TO
ocorreu apenas no grupo Orientagdes Padrao. Em relagcdo ao desempenho e a satisfagao medidos
pela COPM, ambos os grupos apresentaram aumento nos escores ao longo do tempo em T1—
TO e T2-TO. Entre T2-T1, apenas o grupo Orientacdes Padrio apresentou aumento adicional

em desempenho e satisfacao.

Desfechos Secundarios

A Tabela 4 apresenta a comparagao entre os grupos dos efeitos das intervencdes nos
desfechos secundérios nos tempos. Foram observadas diferencas significativas entre os grupos
para o envolvimento em casa (YC-PEM), com maiores valores no grupo e-Early Together em
T2-T1 (MD = 0,39; IC 95% [0,01; 0,76]; d = 0,9) e T2-T0 (MD = 0,66; IC 95% [0,17; 1,14];
d=1,0). O grupo Orientagdes Padrao apresentou resultados superiores em relacao ao desejo de
mudanga na participagao comunitaria em T1-T0 (MD = -24,2; IC 95% [-45,98; -2,36]; d = 0,8)
e no desempenho de atividades diarias (PEDI-CAT) em T2-T1 (MD = -1,88; IC 95% [-3,53; -
0,23]; d = 0,9). Nao foram identificadas diferencas significativas entre os grupos nos demais
desfechos avaliados, incluindo funcdo motora grossa (GMFM-66), alcance de metas (GAS),
desempenho de mobilidade e fun¢do social/cognitiva (PEDI-CAT) e oportunidades de
enriquecimento ambiental (AHEMD-IS).

Houve aumento nos escores de fun¢do motora grossa (GMFM-66) e de alcance de metas
(GAS) nos tempos, com grande efeito em ambos os grupos. Os escores de desempenho de
atividades didrias, mobilidade e funcdo social/cognitiva também aumentaram em ambos os
grupos, com incremento adicional no grupo Orientagdes Padrao. Quanto a participagdo (YC-
PEM), a frequéncia de participacdo em casa aumentou em ambos 0s grupos, enquanto a
frequéncia de participacdo comunitaria aumentou apenas no grupo e-Early Together. O escore
do desejo de mudanca na comunidade aumentou somente no grupo Orientacdes Padrao. Os
escores de oportunidades de enriquecimento ambiental (AHEMD-IS) aumentaram em ambos
os grupos, incluindo variedade de estimulacdo, disponibilidade de brinquedos de motricidade

grossa e fina, e espaco fisico (Material Suplementar 3). Nao foram encontradas diferencas
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significativas entre os grupos quanto ao engajamento parental (PRIME-P) e a percepg¢do dos
pais sobre pratica centrada na familia (MPOC). O engajamento foi moderado em ambos os
grupos, e as intervengdes foram avaliadas como bastante ou muitissimo centradas na familia.

Detalhes estao apresentados na Tabela 5.

DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi avaliar a efetividade do programa e-Early Together em
comparagdo as Orientagcdes Padrdo em bebés com alto risco de PC. O e-Early Together
apresentou resultados superiores em desfechos de desenvolvimento cognitivo e participagao
domiciliar, enquanto o grupo Orientacdes Padrao obteve desempenho superior em atividades
diarias, além de maior desejo de mudanga na participacdo comunitdria. Ambas as intervengdes
promoveram aumento nos escores de desempenho e satisfacao percebidos pelos pais, fungao
motora grossa, alcance de metas, mobilidade, fun¢do social/cognitiva e oportunidades de
enriquecimento ambiental, evidenciando o potencial da telessaude como estratégia de
intervengao precoce.

O e-Early Together apresentou desempenho significativamente superior no escore
cognitivo durante o follow-up, mantendo a pontuagdo estdvel, enquanto o grupo controle
apresentou reducdo nos escores, com grande tamanho de efeito. Esses achados sugerem um
possivel efeito protetor da intervencao sobre o desenvolvimento cognitivo. Evidéncias de
revisdes sistemdticas indicam que programas de intervengdo precoce que incorporam
abordagem centrada na familia, treino motor ativo e enriquecimento ambiental podem prevenir
comprometimentos cognitivos em bebés prematuros e favorecer mecanismos de
neuroplasticidade no primeiro ano de vida.>'®*! Resultados semelhantes foram observados no
programa Explorer Baby, que utilizou estratégias de exploracdo ativa e participagdo parental,
demonstrando melhora nas habilidades cognitivas em bebés nascidos pré-termo.*?

No presente estudo, as metas definidas pelos pais eram motoras, € a maioria dos bebés
apresentava escores cognitivos dentro do esperado na linha de base. Mesmo na auséncia de
metas cognitivas especificas, o suporte oferecido pelo programa e-Early Together, ao integrar
estimulacdo orientada a metas, promover movimentos autoiniciados pelo bebé e enriquecer o
ambiente, pode ter contribuido para o desenvolvimento cognitivo.””’ Esses componentes
ampliam oportunidades de exploragdo ativa, interacdo responsiva e adaptacdo ambiental,
fatores fundamentais para o desenvolvimento infantil e para o fortalecimento da interagado pais-

bebé 5-7,10
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Resultados relevantes foram observados em desfechos relacionados a participagdo. O
grupo e-Early Together apresentou escores superiores no nivel de envolvimento em casa
durante o follow-up, enquanto o grupo controle apresentou escores mais altos no desejo de
mudanga na participacdo comunitaria imediatamente apds a intervengdo. Essas diferengas
apresentaram grande tamanho de efeito, sugerindo impacto clinico relevante para as familias.
Desfechos relacionados a participagdo tém sido incorporados em programas de intervencao
precoce, destacando que a participagdo em contextos reais no primeiro ano de vida € essencial
para o desenvolvimento e a qualidade de vida de criancas com risco de PC.**** Nesse contexto,
o compartilhamento de informagdes e a parceria entre pais e profissionais, favorecidos pelo
engajamento parental promovido pelo e-Early Together, parecem ter sido fundamentais para
apoiar a participagao do bebé tanto em casa quanto na comunidade.

Em relagao ao desempenho em atividades diarias, foram observadas diferengas entre os
grupos. O grupo controle apresentou escores superiores durante o follow-up, possivelmente
devido ao foco da intervencao em tarefas cotidianas relacionadas aos cuidados diarios, enquanto
o e-Early Together priorizou atividades motoras direcionadas a metas especificas. Ensaio
clinico sobre a efetividade do programa LEAP-CP (Learning through Everyday Activities with
Parents), voltado para criangas com PC entre 3 e 10 meses e baseado em treinamento ativo
orientado a metas, parentalidade responsiva e enriquecimento ambiental, demonstrou que o
instrumento PEDI-CAT foi sensivel para detectar mudancas no dominio mobilidade em
criangas GMFCS I-1I, mas ndo em atividades didrias.*> Vale destacar que bebés menores de um
ano podem apresentar maior dependéncia dos pais ou cuidadores para realizar atividades
diarias, o que tende a ndo ser o foco principal das intervengdes nessa fase do desenvolvimento.

Quanto aos desfechos motores, ndo foram observadas diferencas significativas entre os
grupos. Ambos apresentaram redu¢do nos escores composto motor e padronizado motor fino
do Bayley-III ao longo do tempo. Evidéncias de uma metanalise indicam que intervengdes que
incluem treino motor especifico da tarefa podem ser mais eficazes que o cuidado padrdo para
melhorar a fun¢io motora, embora o tamanho do efeito seja geralmente pequeno.*® Intervengdes
implementadas pelos pais, quando integradas ao cuidado cotidiano, também podem contribuir
para o desenvolvimento motor, ainda que os efeitos possam ser mais sutis em comparacao a
programas conduzidos diretamente por terapeutas.*’” Nesse contexto, a redugio nos escores
motores observada no presente estudo estd em linha com o declinio longitudinal tipicamente
relatado em populagdes de alto risco para PC.>*!

A percepgao dos pais sobre desempenho e satisfagdo aumentou ao longo do tempo em

ambos os grupos. As metas estabelecidas pelas familias eram predominantemente motoras, com
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énfase na aquisicao e no aprimoramento de habilidades motoras grossas. No grupo e-Early
Together, foram praticadas atividades motoras personalizadas e direcionadas aos objetivos
familiares, enquanto no grupo controle as orientagdes, embora nao personalizadas,
incentivavam habilidades motoras que por vezes coincidiam com as metas estabelecidas, o que
pode explicar a melhora observada em ambos os grupos. Essas mudangas nas habilidades
motoras estdo associadas a aprendizagem motora ativa e a neuroplasticidade dependente da
experiéncia.*%’ Padrdes semelhantes foram observados nos desfechos secundérios relacionados
a funcdo motora grossa, alcance de metas, desempenho de mobilidade e desempenho
social/cognitivo, com aumento dos escores em ambos os grupos ao longo do tempo.

Um aspecto relevante ¢ que ambas as intervengdes apresentaram resultados semelhantes
em relacdo ao engajamento familiar e a percep¢ao dos pais sobre a centralidade da intervengao
na familia. O suporte fornecido via telessaude, em ambos os grupos, pode ter sido suficiente
para promover percep¢ao de colaboragdo e parceria entre familia e profissional. Apesar de
apresentarem eficacia comparavel as intervengdes presenciais, ainda existem lacunas quanto a
padronizacdo da dose didria, sobrecarga dos cuidadores e desafios na integracdo a rotina
familiar.*®

Este estudo apresenta algumas limitacdes que devem ser consideradas. O tamanho
amostral, embora adequado para a analise do desfecho primario, pode ter sido insuficiente para
avaliar os demais desfechos. Apenas trés bebés receberam diagndstico clinico de PC ao final
do estudo (um no grupo e-Early Together e dois no grupo Orientagdes Padrdo); a auséncia de
diagnostico na maioria dos participantes pode refletir quadros mais leves ou as dificuldades do
contexto brasileiro, marcado por diagnoésticos tardios e restrigdes de acesso a exames de
imagem e profissionais especializados. O periodo de intervencao foi relativamente curto, e as
principais diferengas entre os grupos surgiram apenas no follow-up, demonstrando a
necessidade de um acompanhamento mais prolongado nessa faixa etaria. Além disso, embora
tenha sido recomendado que ndo se iniciassem outras intervencdes durante o estudo, sete
familias iniciaram tratamentos adicionais; esses casos foram mantidos nas analises, o que pode
ter influenciado os resultados. Essas limitagdes indicam a necessidade de investigacdes futuras
com amostras maiores, acompanhamento prolongado e analises de subgrupos de acordo com a
gravidade clinica.

O e-Early Together mostrou-se uma estratégia promissora de intervencao precoce via
telessatde, especialmente para familias com dificuldades de acesso a servigos presenciais. Ao
integrar treino motor ativo orientado ao objetivo, enriquecimento ambiental e coaching parental

de forma estruturada e colaborativa, o programa foi efetivo na promog¢ao de mudangas no
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desenvolvimento cognitivo e na participagdo de bebés com alto risco de PC. A telessatde
favoreceu o engajamento familiar, permitindo que os pais atuassem como agentes ativos na
estimulagdo diaria. Estudos futuros devem comparar o e-Early Together a intervengdes
presenciais convencionais ou a grupos sem intervencao, além de incluir acompanhamento de

longo prazo, idealmente até dois anos, para aprofundar a compreensao sobre sua efetividade.

CONCLUSAO

O e-Early Together mostrou-se efetivo em promover melhora no desenvolvimento
cognitivo e na participacdo domiciliar de bebés com alto risco de PC. Trata-se de uma
intervengdo estruturada, de baixo custo e potencialmente vidvel para a pratica clinica,
especialmente em servigos de satde publica de paises de baixa e média renda. O programa
apresenta potencial para ampliar o acesso a cuidados especializados e otimizar os desfechos em

populagdes de alto risco desde os primeiros meses de vida.
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Figura 1. Fluxograma do estudo.
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Tabela 1. Descri¢ao das intervengdes e-Early Together x Orientagdes Padrao.

e-Early Together

Orientacoes Padrao

Prética centrada na familia®?

Estimulo ao desenvolvimento motor e cognitivo

Principios Modelo colaborativo familia-profissional?* por meio de orientagdes padronizadas
1) Treino motor ativo orientado ao objetivo: Cartilhas ilustradas e videos educativos
- Plano baseado em metas motoras com instrugdes gerais sobre habilidades
prioritarias definidas com os pais motoras tipicas
Programa domiciliar estruturado com
3-5 objetivos Atividades voltadas ao desenvolvimento de
Foco na autonomia e progressdo de habilidades motoras tipicas de acordo com
tarefas a idade
- Confecgdo de cartilhas personalizadas
2) Enr1quec1ment0 ambiental: Nao ha treino especifico baseado em metas
Intervencdo domiciliar planejada via
telessaude
Organizagao de espacos ludicos
Selegdo de brinquedos
Estimulacdo sensorial, cognitiva e
Componentes social
Gestdo do tempo de tela
Multiplas oportunidades de
aprendizagem
3) Coachzng parental:
Orientagdo sobre habilidades motoras
e cognitivas
Aprendizado sobre andlise simples de
tarefas
Uso produtivo do tempo acordado do
bebé
Compartilhamento de videos
educativos
Produgdo de materiais personalizados
conforme necessidade
Altamente personalizada conforme habilidades
Personalizacao motoras, dindmica  familiar e metas Orientacdes gerais, sem personalizacao
estabelecidas
Sessdes semanais sincronas via telessaude, Sessoes sincronas quinzenais via telessatude
em parceria com a familia, para abordar os para acompanhamento e esclarecimento de
componentes da intervengao. duvidas sobre o material enviado.
12 sessdes via telessaide, com duracdo de 6 sessdes via telessaude, com duracdo de 20
40 a 60 minutos cada. a 30 minutos cada.
Dosagem Programa domiciliar realizado pela familia, Programa domiciliar realizado pela familia,

60 minutos por dia, todos os dias.

Registro diario das atividades
recomendadas.

Recomendacdo para ndo participar de
outras interveng¢des durante o programa.

60 minutos por dia, todos os dias.

Registro diario das atividades
recomendadas.

Recomendacdo para ndo participar de
outras interveng¢des durante o programa.
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Tabela 2. Medidas de desfecho.

Desfechos Primarios

Areas de Desfecho

Instrumento de Medida

Descri¢ao e Procedimentos

Escore

Desenvolvimento Motor e Cognitivo

Bayley Scales of Infant and Toddler Development:
3% edigdo (Bayley-III)

Avaliagdo padronizada baseada em normas de
referéncia, utilizada para medir o desenvolvimento
de bebés e criangas pequenas (de 0 a 3 anos) nos
dominios  cognitivo, motor, linguistico ¢
socioemocional.?>* No presente estudo, foram
aplicados apenas os subtestes nos dominios motor
e cognitivo, em TO, T1 e T2.

Foram considerados o escore composto cognitivo e
o escore composto motor, este subdividido em
escore padronizado de motricidade fina e
motricidade grossa.
. Escore composto: varia de 40 a 160

(média = 100; DP = 15)

Escore padronizado: variade 1 a 19

(média = 10; DP = 3)>-%

Desempenho e Satisfagdo

Canadian Occupational Performance Measure
(COPM)

Ferramenta individualizada que avalia a percepgdo
dos pais sobre mudangas no desempenho da crianga
e sua satisfagdo ao longo do tempo.?” Neste estudo,
foi adaptada uma entrevista semiestruturada
baseada no COPM para medir desempenho e
satisfagdo em areas prioritarias do desenvolvimento
do lactente, aplicada em TO, T1 e T2.

Escala Ordinal (1 - 10)*’

Desfechos Secundarios

Areas de Desfecho

Instrumento de Medida

Descricao e Procedimentos

Escore

Alcance de Metas

Goal Attainment Scaling
(GAS)

Medida individualizada que quantifica o progresso
e o desempenho em metas especificas predefinidas.
Os resultados sdo classificados em cinco niveis por
meta, permitindo avaliar mudangas ao longo do
tempo. Cada meta ¢ definida pela familia com base
nas reais possibilidades da crianga.?® A medida foi
aplicadaem TO, T1 e T2

As pontuagoes da GAS foram convertidas em
escores T, com média 50 e desvio padrdo 10. A
importancia e a dificuldade de cada objetivo foram
avaliadas em uma escala de 0 a 3.2

Desempenho em Atividades Diarias, Mobilidade e
Atividades sociais/cognitivas

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

Teste computadorizado adaptativo que avalia o
desempenho em trés dominios principais:
atividades  diarias, mobilidade e fungdo
social/cognitiva.?*3? No estudo, foi aplicado por
entrevista com os pais em TO, T1 e T2.

Escore continuo (20 — 80) para os dominios de:
atividades  diarias; mobilidade e; fungdo
social/cognitiva.?>3

Participagdo em casa e na comunidade

Young Children s Participation and Environment
Measure (YC-PEM)

Instrumento baseado na percepgdo dos pais, que
avalia a participacdo de criangas de 0 a 5 anos em
trés contextos: casa, creche/escola e comunidade,
considerando frequéncia, envolvimento e desejo de
mudanga.’!3? Neste estudo, a aplicagdo foi limitada
aos ambientes domiciliar e comunitario, uma vez
que os lactentes ndo frequentavam creche ou
escola. O instrumento foi aplicado nos momentos
TO, Tl e T2

Pontuagdo de cada contexto de participagdo
referente a frequéncia (1-7), envolvimento (1-5) e
percentual de desejo de mudanga (0-100%).3'3
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Fung¢ao Motora Grossa

Gross Motor Function Measure (GMFM-66)

Ferramenta padrdo-ouro para avaliagdo da fung@o
motora grossa em criangas com PC, que avalia
cinco dimensdes motoras: deitar e rolar, sentar,
engatinhar e ajoelhar, ficar em pé, e andar, correr e
pular.®* Neste estudo, foi usada a versio GMFM-
66, com pontuagdo calculada pelo software Gross
Motor Ability Estimator (GMAE-3), que permite
analise quantitativa padronizada. Ferramenta
aplicada em TO, T1 e T2.

Escore Intervalar (0 — 100)*

Oportunidades de Enriquecimento Ambiental

Affordances in the Home Environment for Motor
Development — Infant Scale (AHEMD-IS)

O instrumento avalia, por meio de relatos parentais,
as oportunidades de estimulagdio motora no
ambiente domiciliar, considerando espaco fisico,
variedade de estimulagdo e  brinquedos
disponiveis.*** No estudo, 0o AHEMD-IS foi usado
para monitorar mudangas no enriquecimento
ambiental das familias participantes, em TO, T1 e
T2.

A pontuaggo ¢ a soma dos itens em cada dominio:
Espago Fisico (0-7), Variedade de Estimulagéo (0—
20), Brinquedos de Motricidade Grossa (0—12) e
Brinquedos de Motricidade Fina (0-10). O total
varia de 0 a 49 pontos, com valores mais altos
indicando maior oferta e diversidade de estimulos
para o desenvolvimento motor da crianga.>*

Engajamento Parental

Pediatric Rehabilitation Intervention Measure of
Engagement — Parent version (PRIME-P)

Questionario de 11 itens, respondido pelos pais,
avaliou o engajamento parental durante a
intervengdo precoce, através da analise dos
sentimentos e a¢des dos pais durante as sessdes. Foi
utilizada a versdo traduzida para o portugués
brasileiro, considerada valida e confiavel (dados
ndo publicados).®® A aplicagdo ocorreu em trés
momentos do estudo: na primeira, na sexta e na
décima segunda semana de intervengao.

O escore ¢ obtido com base na avaliagao dos pais,
que escolhem as frases que melhor descrevem a
sessdo observada. Cada item ¢ classificado em uma
escala de 7 pontos, variando de —3 a +3, conforme
o grau de concordéancia: completa (+3), moderada
(£2), leve (£1) ou nenhuma (0).** A pontuagao total
corresponde a média dos itens, sendo que valores
mais proximos de +3 indicam maior envolvimento
dos pais, e valores proximos de -3, menor
envolvimento.?®

Percepcao sobre a Pratica Centrada na Familia

Measure of Processes of Care (MPOC)

Instrumento validado que avalia a percepcao
parental sobre a pratica centrada na familia,
organizado em cinco dominios: Empoderamento e
Parceria, Fornecimento de Informagdes Gerais;
Fornecimento de Informagdes Especificas sobre a
Crianga; Coordenagdo e abrangéncia do Cuidado;
Cuidado Respeitoso e Encorajador.3”3# Foi aplicado
pelos avaliadores na forma de entrevista com a
familia somente em T1.

Escala do tipo Likert de 7 pontos para avaliar a
percepcao dos pais sobre praticas centradas na
familia. Cada item € classificado de 1 (nunca) a 7
(sempre), refletindo a frequéncia com que essas
praticas ocorrem.3”38 Calcula-se a pontuagdo média
de cada dominio e uma pontuagéo total, sendo que
valores mais altos indicam maior frequéncia de
comportamentos centrados na familia.>”-3

Legenda: TO: avaliagdo inicial (linha de base); T1: avaliagdo pos-intervengao; T2: avaliacdo de follow-up (12 semanas ap6s o término da intervengao).
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Tabela 3. Comparacdes das caracteristicas dos participantes, das familias e dos desfechos
avaliados na linha de base (T0).

e-Early Together

Orientacdes Padrao

Informacdes lactentes (n=18) (n=18) Valor de p
Idade (média em dias, DP, min-mdx) 94 + 12,53 (73-117) 91,56 + 11,65 (76-113) 0,6
Classificagdo gestacional (n, %)
Pré-termo 13 (72,2%) 15 (83,3%) 0.4
A termo 5(27,8%) 3 (16,7%) ’
Sexo (n, %)
Feminino 8 (44,4%) 11 (61,1%) 03
Masculino 10 (55,6%) 7 (38,9%) ’
Fatores de Risco (1, %)
Anoxia neonatal 3 (16,7%) 4 (22,2%) 0,8
Encefalopatia hipoxico-isquémica 2 (11,1%) 1 (5,6%) 0,5
Neuroimagem Anormal 5(27,8%) 6 (33,3%) 0,6
HPIV (11, III ou IV) 7 (38,9%) 6 (33,3%) 0,8
Convulséo 9 (50%) 6 (33,3%) 0,3
N° de FR (média, DP, min-mdax) 3 (1,33, 1-6) 2,78 (0,94, 2-5) 0,6
GMA anormal (n, %) 17 (94,4%) 15 (83,3%) 0,7
HINE (score médio, DP, min-mdx) 51,42 +5,83 (38,5-58,5) 56,69 + 3,11 (48-60) 0,2
Informacgoes familiares
%iﬁxﬁegis’ DP, min-md) 31,44 + 6,75 (20-44) 2928 + 7,45 (19-39) 0,4
Escolaridade Materna (n, %)
Ensino Fundamental 2 (11,1%) 1 (5,6%) 03
Ensino Médio 15 (83,3%) 12 (66,7%) ’
Ensino Superior 1 (5,6%) 5 (27,8%)
Renda Familiar (n, %)
Menor que R$ 1,518,00 6 (33,3%) 0 (0%)
R$ 1,518,00 a RS 4,554,00 11 (61,1%) 12 (66,7%) 0.01
R$ 4,555,00 a R$ 7,590,00 0 (0%) 5(27,8%) ’
Maior que RS 12,144,00 1 (5,6%) 1 (5,6%)
Classifica¢do Socioecondmica (n, %)
Classe B 3 (16,7%) 3 (16,7%)
Classe C 10 (55,6%) 14 (77,8%) 0,2
Classe DE 5(27,8%) 1 (5,6%)
Desfechos primarios avaliados na linha de base (T0)
Bayley-111
Desenvolvimento cognitivo (EC) 111,4 +£20,8 118,1 £18,2 0,9
Desenvolvimento motor (EC) 109,3 £22,0 110,3 £ 17,5 1,0
Desenvolvimento motor fino (EP) 13,3 +£4,1 13,1 £3,5 1,0
Desenvolvimento motor grosso (EP) 9,8+4,0 10,3 +3,1 1,0
COPM
Desempenho 2,9+1,1 3,1+14 1,0
Satisfagio 33+1,1 36+14 1,0
Desfechos secundarios avaliados na linha de base (T0)
GMFM
Fungdo motora grossa 245+3,5 26,4+3,9 1,0
GAS
Alcance de metas 194 +1,1 21,1 £1,7 1,0
PEDI-CAT
Atividades Diarias 33,3+3,7 339+4,5 1,0
Mobilidade 41,7+4,7 429+5,0 1,0
Social/ Cognitivo 419+2,8 432437 0,9
YC-PEM
Casa F 54+0,8 54+0,8 1,0
Casa E 43+0,5 44+05 1,0
Casa DM 13,3+14,4 13,6 +15,8 1,0




Tabela 3. Continua

e-Early Together

Orientacdes Padrao

(n=18) (n=18) Valor de p

YC-PEM

Comunidade F 1,9+0,6 2,0+0,7 1,0
Comunidade E 4,3+0,9 4,4+0,8 1,0
Comunidade DM 24,1 £252 20,1 22,4 1,0
AHEMD

EF 37414 30+£1,5 0,6
VE 11,7+2,1 11,9+2,1 1,0
BMG 46+27 48+22 1,0
BMF 32425 33418 1,0
PT 232457 23,1438 1,0

Legenda: n: niimero de participantes; DP: desvio padrio; min-méx: valores minimo e maximo; HPIV: Hemorragia Peri-
intraventricular grau II, III ou IV; FR: fatores de risco, GMA: General Movements Assessment; HINE: Hammersmith Infant
Neurological Examination; Bayley-III: Bayley Scales of Infant and Toddler Development - 3* edi¢do; EC: Escore Composto; EP:
Escore Padronizado; COPM: Canadian Occupational Performance Measure; GMFM: Gross Motor Function Measure; GAS: Goal
Attainment Scaling; PEDI-CAT: Pediatric Evaluation of Disability Inventory — Computer Adaptive Test; YC-PEM: Young
Children’s Participation and Environment Measure; F: Frequéncia de participagdo; E: Envolvimento; DM: Desejo de Mudanga;
AHEMD-IS: Affordances in the Home Environment for Motor Development — Infant Scale; EF: Espago Fisico; VE: Variedade de
Estimulagdo; BMG: Brinquedos de Motricidade Grossa; BMF: Brinquedos de Motricidade Fina; PT: Pontuagdo Total
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Tabela 4. Comparagao dos efeitos da intervencao nos desfechos primarios e secundarios entre o grupo e-Early Together ¢ o grupo Orientagdes Padrao.

Desfechos ATI1-TO AT2-T1 A T2-T0
primérios e-Early Orientacdes MD d e-Early Orientacdes MD d e-Early Orientacdes MD d
Together Padrao [IC95%] Together Padrao [IC95%] Together Padrao [1C95%]
Bayley-111
Desenvolvimento 3,82 7,17 8,13
cognitivo (EC) -6,2+ 14,3 -10,0 £ 13,0 [-5.89-13,54] 0,3 1,3£7,7 -58+9,7 [0,01.14,32] 0,8 -6,9 15,8 -15,0£ 14,0 [-3.24-19.49] 0,5
Desenvolvimento 5,75 -2,85 2,21
motor (EC) -9,1+18,0 -148 £ 15,6 [-6.19-17.7] 0,3 -5,0+13,0 -2,2+12,0 [-12.59-6.89] 0,2 -154+£19,6 -17,6+143 [-10.54-14.95] 0,1
Desenvolvimento 0,72 -0,05 0,02
motor fino (EP) -2,6£3.5 -3,3+35 [-1.77-3.22] 0,2 -0,5+2,7 -04£23 [-2.05-1.95] 0,0 -34+43 -3,5+35 (-2.99-3.03] 0,0
Desenvolvimento 1,21 -0,93 0,56
motor grosso (EP) -0,4£3,6 -1,6£3,4 [-1.26-3.68] 0,3 -1,3£2,6 -0,3+2,7 (-3.09-1.22] 0,3 -1,7+3,6 -2,3+3,0 [-1.96-3,08] 0,2
COPM
0,69 -0,33 0,17
Desempenho 54+2,1 4,7+£22 [0.83-2.22] 0,3 ,L1+1,22 1,5+2,1 [1.66-1.0] 0,2 6,7+1,3 6,6 £ 1,6 [-0.96-130] 0,1
o 0,64 -0,39 0,53
Satisfagdo 5,0£2,2 43+23 [-0.94-2.22] 0,3 1,0+ 1,3 1,4+19 [-1.76.0.99] 0,2 6,2+ 1,6 56+£23 [-1.06-2.12] 0,3
ATI-TO AT2-T1 A T2-TO
Desfechos - — - ~ " po
secundrios e-Early Orientacdes MD d e-Early Orientacdes MD d e-Early Orientacdes MD d
Together Padrao [IC95%] Together Padrao [IC95%] Together Padrao [1C95%]
GMFM
Fungdo motora 1,45 -1,18 -0,21
arossa 13,4+6,7 12,0+5,3 (-2.82-5.73] 0,2 8,8+4,6 10,0 £ 4,4 (-4.78-2.43] 0,3 21,7+6,2 219451 [-4.49-4.07] 0,0
GAS
7,24 -4,93 3,59
Alcance de metas 48,7+ 17,6 41,5+ 11,9 [-3.41-17.89] 0,5 89+11,2 13,8+ 11,4 [-13,78-3.93] 0,4 58,2+79 54,6 £5,4 [-1.41-8.58] 0,5
PEDI-CAT
. - 0,67 -1,88 -1,13
Atividades Diarias 6,3+3,7 5,6 +3,7 [-1.95-3.29] 0,2 1,7+1,9 3,6+23 [-3.53--0.23] 0,9 84+£33 9,5+4,0 [-3,91-1,66] 0,3
. 0,77 -1,67 -1,80
Mobilidade 6,7%3,9 59£3,0 [-1,68-3,22] 0,2 1,9+22 35+2,5 [-3,54-0,19] 0,7 8,6t42 10,4 £3,0 [-4,50-0,91] 0,5
. - 1,20 -0,36 -0,11
Social/ Cognitivo 48+39 3,6+4,1 [1.66-4.05] 0,3 1,9+29 22+14 [2.122,49] 0,2 72+34 74+£35 [(-2.70-2.49] 0,0
YC-PEM
-0,13 -0,05 0,02
Casa F 04+06 0506 | oooh 02 0304 03%05 i 01 08%07 0707 ool 00
0,30 0,39 0,66
Casa E 0,1 £0,6 -0,2+0,3 [-0.05-0.65] 0,6 0,1£04 -0,3+0,5 [0,01-0,76] 0,9 0,2+0,7 -0,5+0,6 [0,17-1,14] 1,0
-3,07 -0,18 -7,58
Casa DM -49+19,2 -1,8 £ 14,6 [-15.14-9.0] 0,2 3,1+ 11,3 3,2+15,6 [-11.41-11,04] 0,0 -2,8 £20,6 4,8+15,5 [-21,33-6,17] 0,4
. -0,05 0,24 0,10
Comunidade F 0,3+04 0,3+0,7 [-0.48-0.39] 0,1 0,1+0,4 -0,1+0,6 [0.21-0.68] 0,4 0,4+0,5 0,3£0,6 [-0.33-0.52] 0,2
. -0,01 0,50 0,41
Comunidade E 0,2+0,6 0,2+0,6 [-0.43-0,41] 0,0 0,2+0,6 -03+1,1 [:0.22-122] 0,6 0,4+0,7 0,0+1,3 [:0.47-122] 0,4
. -24,2 7,73 -154
Comunidade DM -5,3+24,1 18,9 £35.4 [-45.98- -2,36] 0,8 5,4 +£20,7 -2,3+£19,1 [-8.09-23.56] 0,4 0,0+24,4 15,4 £37,7 [-40.68.9.91] 0,5
AHEMD-IS
-0,56 0,10 -0,22
EF 0,0+0,0 0,6 1,5 [-1.39-0,26] 0,5 -0,1+0,3 -0,2+0,6 [-0.24-0.44] 0,2 -0,1+£0,3 0,2£0,6 [:0,53-0,10] 0,5
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Tabela 4. Continua

Desfechos ATI1-TO AT2-T1 A T2-TO
secundérios e-Early Orientagdes MD d e-Early Orientacdes MD d e-Early Orientacdes MD 4
Together Padrio [1C95%] Together Padriao [1C95%] Together Padrio [1C95%]

AHEMD-IS
-1,06 0,52 -0,22

VE 2,0+1,9 3,1+2,5 [2.68.0,56] 0,5 0,6 +2,6 0,1 £4,5 D s0a 60 0,1 2,6+2.9 28+4.0 28T 0.1
0,18 0,10 0,37

BMG 2,1+24 19420 (137173 Ol 0.4£22 05+23 croo70] 00 2,1 £2,6 1,742,5 Lisiaszy 02
0,14 -1,42 -1,56

BMF 1,7+2,0 1,6+1,6 L115-143] 0,1 1,0 £2,1 24+23 (3.10-0.36] 0,6 2,7+22 43422 [3250.13] 0,7
-1,30 -1,07 -1,78

PT 58+2.6 7,1+49 Ca1d53] 0,3 1,9+3,0 3,0+5,6 L4.89-276] 0,2 74444 9,1+49 540.1.54] 0,4

Legenda: A: delta; TO: linha de base; T1: pos-intervengdo; T2: follow-up; MD: diferenga média (Mean Difference); IC 95%: intervalo de confianga de 95%; d: tamanho do efeito de Cohen; Bayley-III: Bayley Scales of Infant
and Toddler Development - 3* edigdo; EC: Escore Composto; EP: Escore Padronizado; COPM: Canadian Occupational Performance Measure; GMFM: Gross Motor Function Measure; GAS: Goal Attainment Scaling; PEDI-
CAT: Pediatric Evaluation of Disability Inventory — Computer Adaptive Test; YC-PEM: Young Children’s Participation and Environment Measure; F: Frequéncia de participa¢do; E: Envolvimento; DM: Desejo de Mudanga;
AHEMD-IS: Affordances in the Home Environment for Motor Development — Infant Scale; EF: Espago Fisico; VE: Variedade de Estimulagio; BMG: Brinquedos de Motricidade Grossa; BMF: Brinquedos de Motricidade
Fina; PT: Pontuagio Total.



Tabela 5. Engajamento Parental e Cuidados Centrados na Familia.

Engajamento Parental e-Early Together Orientagdes Padrao
(PRIME-P) Meédia (DP) Meédia (DP) P
1% sessdo 2,7 (DP 0,3) 2,7 (DP 0,6) 0,4
6% sessdo 2,4 (DP 1,5) 2,8 (DP 0,3) 0,4
12% sessdo 2,7 (DP 0,7) 2,8 (DP 0,7) 0,6
Mé¢dia PRIME-P 2,5 (DP 0,8) 2,6 (DP 0,6) 0,8
Cuidados Centrados na Familia
(MPOC)
Empoderamento e Parceria 6,3 (DP 1,1) 6,3 (DP 1,2) 0,6
Fornecimento de Informagdes Gerais 5,3 (DP 1,3) 5,4 (DP 1,2) 0,8
Fornecimento de Informagdes Especificas 5,9 (DP 1,1) 6,2 (DP 0,9) 0,4
Coordenacdo e Abrangéncia do Cuidado 6,2 (DP 1,0) 6,1 (DP 1,3) 0,7
Cuidado Respeitoso e Encorajador 6,4 (DP 0,7) 6,3 (DP 0,9) 0,6
Pontuacdo Total 6,0 (DP 0,8) 6,0 (DP 1,0) 0,9

Legenda: PRIME-P: Pediatric Rehabilitation Intervention Measure of Engagement — Parent version; MPOC: Measure of

Processes of Care; DP: desvio-padrao; p: valor de significancia estatistica.
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Material Suplementar 1. Descri¢ao das metas estabelecidas pela familia de cada participante.

LACTENTES GRUPO METAS SMART
1. Em 12 semanas, sentado com suporte, devera ser capaz de alcancar brinquedo posicionado a sua frente, ap6s 3 tentativas, sem que a
mae o leve em diregdo as suas maos
2. Em 12 semanas, posicionado de barriga para baixo, devera ser capaz de manter as maos apoiadas no chao e os bragos esticados por 5
Bebé 01 1 segundos.
3. Em 12 semanas, posicionado de barriga para cima, devera ser sera capaz de rolar para barriga para baixo apds 10 segundos com
estimulo de brinquedo posicionado a frente.
4. Em 12 semanas, posicionado de barriga para baixo, devera ser capaz de rolar para barriga para cima ap6s 10 segundos.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar de barriga para baixo com apoio das maos, peito elevado e cabega na vertical por 5 segundos.
Bebé 02 ) 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima para um dos lados com estimulo verbal ou de
um brinquedo
3. Em 12 semanas, sentada no colo, devera ser capaz de realizar alcance de um objeto a frente com uma maéo.
1. Em 12 semanas, deitado de barriga para cima e com um brinquedo de interesse posicionado a sua frente, devera ser capaz de alcanga-
lo entre 30 e 59 segundos.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar com o apoio das duas maos no chao por até 10 segundos.
Bebé 03 1 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para um dos lados e tirar seus bragos debaixo do corpo com estimulo
verbal/de um brinquedo.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de transferir peso de um lado para o outro e rolar de barriga para baixo para barriga para cima com
estimulo verbal/de um brinquedo para um dos lados.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de passar de sentada para prono com controle, em mais de 30 segundos.
Bebé 04 2 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio dos membros superiores a frente por até 5 segundos.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar para frente por uma distancia de até 50 centimetros.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de passar de sentada para prono com controle, em mais de 20 segundos.
Bebé 05 2 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio dos membros superiores a frente por até¢ 10 segundos.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar para frente por uma distancia de até 70 centimetros.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, com estimulo verbal/de um brinquedo.
Beb 06 1 2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga.para baixo para barriga para cima, entre 20 e 39 segundos.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar com apoio de uma das maos e realizar alcance com a mao oposta.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de, quando em puppy, realizar alcance a frente, retirando uma das maos do apoio.
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1. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima para um dos lados com estimulo verbal ou de
um brinquedo.
2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio das maos por mais de 60 segundos.
Bebé 07 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 25 cm.
4. Em 12 semanas, sentado com suporte, devera ser capaz de realizar alcance de brinquedos médios (ex.: chocalho) com abdugdo dos
polegares.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de realizar esfinge com maos abertas.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sozinho, por até 60 segundos, no tatame, sem o apoio das maos.
2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar a frente por pelo menos 1 metro, de forma dissociada ou de forma modificada.
Beba 08 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de segurar a mamadeira, com as duas maos, durante mais da metade do periodo em que estiver
tomando seu leite.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcancar e manipular brinquedos (pequeno - chocalho), quando sentado no chéo, sem apoio.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar peso nas pernas quando posicionado de pé, com suporte.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcangar um brinquedo a frente em 10 segundos quando sentado no colo de um adulto.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de realizar esfinge (esticar os bragos quando de barriga para baixo) com cabeca na vertical por 1
Bebé 09 minuto. . .
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de permanecer sentado olhando o brinquedo por 1 minuto.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar por 1 metro no tatame.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de olhar para brinquedo sonoro imediatamente apds barulho.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de manter a cabega na vertical em prono, por até 30 segundos.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar a cabeca na vertical quando segurada no colo por 60 segundos.
Bebé 10 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcangar o brinquedo vermelho e preto posicionado a frente em supino em até 5 segundos.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo com estimulo verbal/de um brinquedo para um dos lados.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para cima com estimulo verbal/de um brinquedo para um dos lados.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para cima com estimulo verbal/de um brinquedo para ambos os lados.
Bebe 11 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo com estimulo verbal/de um brinquedo para ambos os lados.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se sozinho no chdo por mais de 1 minuto.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de segurar a mamadeira deitado por 15 segundos.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de se sentar de forma independente, com apoio das maos, por até 30 segundos.
Bebé 12 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo com estimulo verbal ou de um brinquedo, para um dos lados.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo com estimulo verbal ou de um brinquedo, para um dos lados.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar na postura da esfinge com as duas maos abertas ou fechadas.
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1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se sozinha no chdo, sem apoio, por até 1 minuto.
Bebé 13 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se por 1 metro, de forma dissociada. .
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de transferir-se da posi¢do sentada para a posi¢do de pé com apoio de um banco.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar em 4 apoios, mais de 10 segundos quando posicionada dessa forma.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar o pescoco na vertical quando estiver sentada no colo, por 1 minuto com estimulo de
algum brinquedo.
2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de manter as maos abertas por 100% do dia.
Beba 14 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sozinha, sem o apoio de um afiulto, com as maos a frente, por até 60 segupdos.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima com estimulo verbal/de um brinquedo para um
dos lados.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo com estimulo verbal/ de um brinquedo para um
dos lados.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 2 metros.
Bebé 15 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio dag maos por até 40 segundos.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar de pé com apoio das suas maos a frente em um sofa por até 30 segundos.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de passar de sentado para barriga para baixo com controle.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de realizar esfinge em prono e permanecer na posi¢do por até 1 minuto.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/de um brinquedo.
Bebé 16 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga'para baixo para cima para ambos os lados, com estimulo verbal/de um brinquedo.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcangar objetos desconhecidos com as duas maos em até 5 segundos, quando sentada no chio ou
no colo.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar a frente por pelo menos 1 metro.
3. Em 12 semanas, devera manter as maos abertas por 100% do dia.
Bebe 17 4. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/de
um brinquedo.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar intencionalmente de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com
estimulo verbal/de um brinquedo
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcancar objetos conhecidos com as duas maos em até 10 segundos, quando sentado no colo.
Beba 18 2. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo. '
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar o pescogo na vertical, sentada no colo, por 45 segundos com estimulo de um brinquedo.
4.  Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.




Bebé 19

AN S I S R

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 2 metros.

Em 12 semanas, devera ser capaz de levar a comida na boca, segurando uma colher com as duas maos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados.
Em 12 semanas, devera ser capaz de passar de sentado para ajoelhado com controle, em mais de 20 segundos.

Bebé 20

B

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até¢ 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 2 metros.

Em 12 semanas, devera ser capaz de virar a cabega quando for chamado pelo nome até 5 segundos apds o chamado.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar intencionalmente de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com
estimulo verbal/de um brinquedo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados.

Bebé 21

AN SN )

Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar o pescogo na vertical quando estiver sentada no colo, por 1 minuto com estimulo de
algum brinquedo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar de barriga para baixo com cabega na vertical por até 30 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar peso nas pernas quando posicionado de pé, com suporte.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.

Bebé 22

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio por até 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 2 metros.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.

Bebé 23

N —

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio das maos por mais de 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de alcangar brinquedos de baixo contraste e sem barulho, em 5 segundos, enquanto se mantém
sentada no colo de um adulto.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar por 2 metros no tatame.

Bebé 24

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio das maos por 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar por 1 metro no tatame.
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Bebé 25

B

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio externo ou das maos por mais de 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, com estimulo de um brinquedo/verbal.
Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, com estimulo de um brinquedo/verbal.
Em 12 semanas, devera ser capaz de pegar o pé em supino, em um tempo de 10 segundos.

Bebé 26

(A S S

Em 12 semanas, devera ser capaz de pegar brinquedos em supino na linha média, em um tempo de 10 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de levar o pé na boca em supino, em um tempo de 10 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, com estimulo de um brinquedo/verbal.
Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, com estimulo de um brinquedo/verbal.
Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sozinho, apoiando as méos a frente no chdo, por 60 segundos.

Bebe 27

-lkw[\):—‘

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sozinho sem apoio por 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se para frente no tatame por uma distancia de até 50 centimetros.

Em 12 semanas, devera ser capaz rolar de barriga para cima para barriga para baixo, com estimulo de um brinquedo/verbal.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com estimulo de um
brinquedo/ verbal.

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio das maos a frente e transferir para prono.

Bebé 28

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com estimulo de um
brinquedo/ verbal.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, com estimulo verbal/de um brinquedo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar com as maos apoiadas a frente, por mais de 60 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de segurar brinquedos de baixo contraste, alcancar ap6s estimulos sonoros e visuais, em até 10
segundos, e passar de uma mao para outra, quando sentada no colo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar- se para frente, no tatame, por uma distancia de até 50 centimetros.

Bebé 29

=

Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se sozinha, com o tronco estendido, por 1 minuto.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para cima, para ambos os lados, com estimulo verbal, de um brinquedo.
Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/de um brinquedo.
Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se para frente, no tatame, por uma distancia de até 50 centimetros.

Bebé 30

DN bk W =

Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se para frente por 1 metro no tatame.

Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para cima em ambos os lados, com o estimulo de um brinquedo/verbal.
Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se sem apoio por pelo menos 30 segundos.

Em 12 semanas, devera ser capaz de segurar o copinho com alga com as maos e o leva a boca.

Em 12 semanas, Kaué devera ser capaz de passar de sentado para deitado de barriga para baixo com controle em até¢ 10 segundos
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1. Em 12 semanas, devera ser capaz de manter o pescoco na vertical, por até 45 segundos, quando sentada no colo e seguir o brinquedo
para ambos os lados.
2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de alcangar o brinquedo em até 10 segundos ¢ passa de uma méao para outra quando sentada no colo
Bebé 31 de um adulto.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de manter o queixo fora do tatame por 30 segundos quando em prono.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se sem apoio por até 30 segundos.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para baixo com estimulo de um brinquedo, para ambos os lados.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar-se, por 30 segundos, com as maos apoiadas a frente.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se para frente por 1 metro no tatame.
3. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
Bebé 32 um brinquedo.
4. Em 12 semana, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de realizar esfinge em prono e permanecer na posi¢ao por até 1 minuto.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga pra cima pra barriga pra baixo com estimulo verbal/de um brinquedo.
2.  Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para cima para ambos os lados, com estimulo verbal/de um brinquedo.
Bebé 33 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar sem apoio dos membros superiores a frente por até 5 segundos.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de engatinhar por até 2 metros.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de pegar o pé em supino, em até 10 segundos.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de pegar o pé e leva-lo a boca, por até¢ 10 segundos.
Beba 34 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcancar um brinquedo a frente em menos de 20 segundos quando esta sentada no colo de um
adulto.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de arrastar-se por pelo menos 50 centimetros no tatame, de forma dissociada.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de girar a cabega completamente, para ambos os lados, quando estiver em prono com cotovelos
apoiados, com estimulo de um brinquedo.
1. Em 12 semanas, devera ser capaz de sentar de forma independente, sem apoio, por até 30 segundos.
2. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para cima para barriga para baixo, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.
Bebé 35 3. Em 12 semanas, devera ser capaz de rolar de barriga para baixo para barriga para cima, para ambos os lados, com estimulo verbal/ de
um brinquedo.
4. Em 12 semanas, devera ser capaz de alcancar um brinquedo em até 10 segundos e segura-lo, com as duas méos, por 30 segundos.
5. Em 12 semanas, devera ser capaz de pegar o pé em supino, em até 10 segundos.
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Em 12 semanas, devera ser capaz de levantar cabeca a 45° enquanto esta em prono, com estimulo de um brinquedo.
Em 12 semanas, devera ser capaz de sustentar a cabega ereta quando estiver sentada no colo.

Em 12 semanas, devera ser capaz de manter a mao esquerda aberta ao longo de todo o dia, assim como a direita.

4. Em 12 semanas, devera ser capaz de ficar sentada sozinha com apoio das suas méos a frente, por até 60 segundos.

Bebé 36 1

W N =

Legenda: Grupo 1: Grupo intervengdo e-Early Together; Grupo 2: Grupo Controle Orientagdes Padrao
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Material Suplementar 2: Analise Longitudinal Intra-Grupo das Medidas de Desfecho Primario
nos Grupos e-Early Together e Orientagdes Padrao (TO, T1 e T2).

e-Early Together (n=18)

Desfechos T1-T0 T2-T1 T2-T0
Primarios T0 T1 T2 IC 95% d IC 95% d IC 95% d
(MD) (MD) (MD)
Bayley-111
Desenvolvimento -12,8-0,6 -5,7-17,1 -12,3-0,2
cognitivo (EC) 111,4+20,8 104,3+16,4 1054+142 (6,71 0,34 (0,67) 0,18 (-6,04) 0,17

Desenvolvimento -17,4-2,2 -13,6 -2,2 -23,2--7,7
motor (EC) 109,3£22,0 99,2+225 93,8 +182 (-9,78) 0,42 (-5,68) 0,27 (-15.46) 0,74
Desenvolvimento 4,4 —--1,1 23-1,1 -5,0--1,7
motor fino (EP) 13,3+4,1 10,5+£3,2 9,8+3,2 (-2,76) 0,64 (-0,62) 0,18 (-3.38) 0,80
Desenvolvimento -3,1-2,1 -3,3-0,2 -2,0-1,1
motor grosso (EP) 9,8£4,0 9,3+4,7 8,0+3,5 (-0.44) 0,05 (132) 0,34 (-1.76) 0,39
coem
2,9+1,1 83+1,5 9,5+0,9 4,6 - 6,3 4,01 0,2-2,00 0,92 57-174 6,50
Desempenho (5.48) (1,11) (6,58)

P 33+1,1 84+1,5 9,4 +0,9 4,1-6,0 3,79 -0,1-2,0 0,76 51-17,0 6,01
Satisfacdo (5,06) (1,02) (6,09)
Orientagées Padrdao (n=18)

Desfechos T1-T0 T2-T1 T2-T0
Primérios TO T1 T2 IC 95% d IC 95% d IC 95% d
(MD) (MD) (MD)
Bayley-111
Desenvolvimento  118,1 +18,2 108,6+15,6 103,6+13,0 -16,0--34 063 -11,7-22 020 -212--7,6 0,73
cognitivo (EC) (-9,68) (-4,75) (-14,43)
Desenvolvimento  110,3+17,5 956+19,9 939+159 -225--7,0 082 -102-70 0,08 -248--80 0,74
motor (EC) (-14,78) (-1,72) (-16,49)
Desenvolvimento 13,1 £3,5 9,729 9,6 £3,0 -5,0--1,7 0,96 -1,9-1.8 0,15 -52--1,7 0,91
motor fino (EP) (-3,39) (-0,06) (-3,45)
Desenvolvimento 10,3 +£3,1 8,7+4,5 83+32 -3,1-0,0 0,36 2,1-14 0,15 -3,6 - 0,27 0,51
motor grosso (EP) (-1,60) (-0,36) (-1,95)
coem
3,114 79+2,1 9,6 £0,8 3,9-5,6 2,59 0,8-2,7 1,03 5,6 7,4 5,34
Desempenho 4,74) ,71) (6,45)

P 3,614 7,8+2,1 9,5+0,8 3,3-5,2 2,27 0,6 —2,6 0,92 4,9 -6,9 4,85

Satisfacdo (4,26) (1,61) (5.87)

Legenda: TO: linha de base; T1: pos-intervengao; T2: follow-up; MD: diferenga média (Mean Difference); IC 95%: intervalo de confianga de 95%; d: tamanho
do efeito de Cohen; Bayley-III: Bayley Scales of Infant and Toddler Development - 3* edi¢do; EC: Escore composto; EP: Escore padronizado; COPM:
Canadian Occupational Performance Measure.



Material Suplementar 3. Andlise Longitudinal Intra-Grupo nas Medidas de Desfecho
Secundario nos Grupo e-Early Together e Orientagdes Padrao (TO, T1 e T2).

e-Early Together (n=18)

Desfechos T1-T0 T2-T1 T2-T0
Secundarios TO T1 T2 IC 95% d IC 95% d IC 95% d
(MD) (MD) (MD)
GMFM
~ 10,5-15,8 5,63 -11,1 18,8-243
Func¢do motora 245+3.5 38,3+8,4 46,4 £ 8,0 (13,16) 2,31 (8,41) 1,56 (1,57) 3,91
grossa
GAS 42,9 - 54,3 3,4-15.2 52,0 — 63,7
Alcance de metas 194 +1,1 68,1+17,5 77,5+17,9 (48,57) 2,87 (9.29) 0,77 (57.86) 7,84
PEDI-CAT
Atividades 4,7-1,7 -0,4-3,6 6,6 —9,7
Diérias 33,3+3,7 39,5+3,7 41,6 £1,8 (6,20) 2,65 (1,96) 0,83 (8,16) 3,31
. 5,1-8,2 -0,2-35 6,9 - 10,1
Mobilidade 41,7147 483+3,9 50,2+2,3 (6,67) 1,51 (1.86) 0,56 (8,53) 2,08
. .. 3,2-6,5 0,4-39 5,3-8,7
Social/ Cognitivo 41,9+228 46,7 +4,1 49,0 £ 2,6 (4,86) 1,32 (2,16) 0,70 (7.03) 2,62
YC-PEM
0,1-0,7 0,0-0,6 0,5-1,0
Casa F 54+0,8 59+0,5 6,2+0,3 (0,39) 0,78 (0.35) 0,69 (0,74) 1,14
-0,1-0,4 -0,2-0,3 -0,1-0,4
Casa E 43+0,5 4,4+0,7 4,5+£0,5 0.11) 0,16 (0.06) 0,16 (0.17) 0,40
-122-3,6 -6,1 - 10,3 -10,3-5,9
Casa DM 13,3+14,4 8,9+152 11,4+12,2 (-4.32) 0,30 .11 0,18 (2.22) 0,14
. 0,0-0,5 -0,2-0,4 0,1-0,6
Comunidade F 1,9+0,6 2,2+0,6 33+0,5 (0.27) 0,50 (0.12) 1,98 (0,39) 2,51
. -0,2-0,6 -0,2-0,6 0,0-0,8
Comunidade E 43+0,9 4,5+0,6 4,7+04 (0.19) 0,25 (0.23) 0,38 (0.42) 0,51
. -18,7-17,2 9,1-17,7 -14,7-11,7
Comunidade DM 24,1+252 183+17,7 228+18,7 (-5.76) 0,21 (4,29 0,19 (-1.47) 0,05
AHEMD-IS
-0,4-04 -0,5-0,3 -0,5-0,3
EF 37t14 3,7+1,5 35+1,3 (-0,02) 0,00 (-0,07) 0,12 (-0,07) 0,12
0,6 -3,3 -0,8-2,0 1,1-3,9
VE 11,7 £2,1 13,6 +2,4 142 +2,1 (1,93) 0,84 (0.60) 0,26 (2,54) 1,19
0,8-3,1 -1,0- 1,3 1,0-33
BMG 4,6 2,7 6,5+1,9 6,7+2,0 (1,93) 0,79 (0.18) 0,10 @.11) 0,86
0,7-2,6 0,1-2,1 1,8-3,7
BMF 32+2,5 49+1,9 6,0+25 (1,68) 0,75 (1,07) 0,49 2.75) 1,12
3,6 -17,6 -0,3-3.8 53-94
PT 232+57 28,7+4,1 30,543 (5.58) 1,08 (1,77) 0,36 (7.35) 1,42
Orientagées Padrdao (n=18)
Desfechos T0-T1 T1-T2 T0-T2
Secundarios TO T1 T2 IC 95% d IC 95% d IC 95% d
(MD) (MD) (MD)
9,2 — 14,7 7,0 —13,1 19,1 -25,0
GMFM 26,4+3,9 38,2+8,3 488+7,2 (11,98) 1,64 10,07) 1,36 (22.05) 3,59
35,5-47,2 6,3 -19,1 47,8 - 60,3
GAS 21,1 £1,7 62,4+12,6 75,0 £5,7 (41,35) 3,49 (12.72) 1,15 (54,07) 9,91
PEDI-CAT
Atividades 4,0-7,2 1,9-53 7,5-10,9
Didrias 33,9445 39,4+3.8 423+22 (5,60) 1,31 3.31) 0,95 (8,90) 2,16
. 4,4-17,6 2,1-57 82-117
Mobilidade 42,9+£5,0 49,0+4,5 52,7+3,5 (6,04) 1,28 3,92) 0,90 (9,95) 2,20
Social/ Cognitivo 432437 469434 497424  P2733 g4 B3-S0 o0, 4985 500

(3,62) (2,86) (6,48)




Material Suplementar 3. Continua

Orientagées Padrdo (n=18)

T1-TO T2-T1 T2-TO
Desfechos T0 T1 T2
Secundarios IC 95% d IC 95% d 1C 95% d
(MD) (MD) (MD)
YC-PEM
0,2-0,8 -0,0-0,6 0,5-1,1
CasaF 54+0,8 5,9+0,8 6,104 (0,50) 0,62 (0.28) 0,29 (0,78) 1,01
-0,4-0,1 -0,6-04 -0,7--0,1
CasaE 44+0,5 43405 4,0+0,5 (-0,12) 0,20 (-0,26) 0,60 (-0,38) 0,80
-9,3-69 -43-13,6 -5,3-12,1
Casa DM 13,6 £ 15,8 12,4 +13,0 16,7+21,6 (-1,22) 0,01 (4,63) 0,23 (3.41) 0,16
. 0,0-0,6 -0,4-0,2 -0,0-0,5
Comunidade F 2,0+0,7 2,2+0,5 22408 (0,32) 0,32 (-0,07) 0,00 (0,25) 0,26
. -0,2-0,6 -0,7-0,2 -0,4-04
Comunidade E 44+0,8 4,6+0,6 43+0,8 (0,20) 0,28 (-0.22) 0,35 (-0,02) 0,12
. 5,8-32,2 -17,9-11,2 -1,5-29,8
Comunidade DM 20,1 +£224 39,1 £283 359+28,8 (18,98) 0,73 (331) 0,09 (15.67) 0,51
AHEMD-IS
0,2-0,9 -0,7-0,2 -0,1-0,7
EF 3,0+£1,5 35+1,7 34+1,6 (0,55) 0,35 (-0.28) 0,06 (0.27) 0,23
1,6 -4,4 -1,7-14 1,3-43
VE 119+2,1 149+1,9 14,7 +3.,6 (2,96) 1,49 (-0,15) 0,06 2.81) 0,89
0,6 -2,9 -1,0-1,5 0,8-3,3
BMG 48+22 6,6+1,9 6,9+1,7 (1,79) 0,87 (0,28) 0,17 2.07) 1,05
0,6 —2,6 1,5-3,6 3,1-52
BMF 33+1,8 5,0+£1,9 7,5+1,9 (1,63) 1,08 (2,55 1,31 4,17 2,27
4,9-9,0 0,32-428 7,3 -11,7
Total 23,1+£3,8 30,0+4,4 32,6 £44 (6,95) 1,67 (2,58) 0,59 9,53) 2,30

Legenda: TO: linha de base; T1: pds-intervengao; T2: follow-up; IC 95%: intervalo de confianga de 95%; MD: diferenca média (Mean Difference); d: tamanho
do efeito de Cohen; GMFM: Gross Motor Function Measure; GAS: Goal Attainment Scaling; PEDI-CAT: Pediatric Evaluation of Disability Inventory —
Computer Adaptive Test; YC-PEM: Young Children’s Participation and Environment Measure; F: Frequéncia de participagdo; E: Envolvimento; DM: Desejo
de Mudanga; AHEMD-IS: Affordances in the Home Environment for Motor Development — Infant Scale; EF: Espaco Fisico; VE: Variedade de Estimulagao;
BMG: Brinquedos de Motricidade Grossa; BMF: Brinquedos de Motricidade Fina; PT: Pontuagdo Total.
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7] CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial+
Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract
1a Identification as a randomised trial in the title 1
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for abstracts) 1
Introduction
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale 2-3
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 3
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 4
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons NR
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 4
4b  Settings and locations where the data were collected 4
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administered 5
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed 5
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons NR
Sample size 7a  How sample size was determined 5
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines NR
Randomisation:
Sequence 8a Method used to generate the random allocation sequence 4
generation 8b  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 4
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism 4
Implementation 10  Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
interventions 4
Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 4

CONSORT 2010 checklist

Page 1
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Statistical methods

Results
Participant flow (a
diagram is strongly
recommended)
Recruitment

Baseline data
Numbers analysed

Outcomes and
estimation

Ancillary analyses

Harms

Discussion
Limitations
Generalisability
Interpretation

Other information
Registration
Protocol

Funding

11b
12a
12b

13a

13b

14a

14b
15
16

17a

17b
18

19

20
21
22

23
24
25

assessing outcomes) and how

If relevant, description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes
Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses

For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
were analysed for the primary outcome

For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons

Dates defining the periods of recruitment and follow-up

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group

For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was
by original assigned groups

For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
precision (such as 95% confidence interval)

For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended

Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
pre-specified from exploratory

All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms)

Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses
Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings
Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence

Registration number and name of trial registry
Where the full trial protocol can be accessed, if available
Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders

NR

5-6

A OO®

NR

7-8

NA

7-8

NA

11

9-10

9-12

4

5

12

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also

recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological treatments, herbal interventions, and pragmatic trials.

Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-statement.org.

CONSORT 2010 checklist
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SECAO 4

ARTIGO 3
ENGAJAMENTO FAMILIAR NA INTERVENCAO PRECOCE POR TELESSAUDE PARA
BEBES COM ALTO RISCO DE PARALISIA CEREBRAL: UM ESTUDO QUALITATIVO
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ENGAJAMENTO FAMILIAR NA INTERVENCAO PRECOCE POR TELESSAUDE
PARA BEBES COM ALTO RISCO DE PARALISIA CEREBRAL: UM ESTUDO
QUALITATIVO

RESUMO

Objetivo: Compreender em profundidade as percepcdes e experiéncias de familias
participantes do programa e-Early Together através da perspectiva do engajamento familiar.
Métodos: Estudo qualitativo baseado em entrevistas semiestruturadas com 16 maes, realizadas
apds participagdo no programa e-Early Together, intervengao precoce por telessatide para bebés
com alto risco de paralisia cerebral. Os dados foram analisados por meio de andlise tematica,
fundamentada no modelo de engajamento, considerando os componentes afetivo, cognitivo e
comportamental, e na Teoria da Autodeterminac¢do (TAD).

Resultados: A presenca dos componentes afetivo, cognitivo e comportamental do engajamento
foi evidenciada nos relatos sobre a confianca nos terapeutas, a compreensao dos objetivos e dos
progressos da intervencdo, bem como a participacdo ativa das familias na adaptacdo das
estratégias a rotina. Esses elementos mostraram-se interligados e dindmicos. A anélise das falas
maternas indicou que a satisfacdo das necessidades psicoldgicas basicas previstas pela TAD
(autonomia, competéncia e relacionamento) permeou todo o processo de engajamento,
favorecendo sua manuten¢do ao longo da intervencao.

Conclusao: O e-Early Together integrou em sua estrutura os componentes do engajamento,
evidenciando que intervengdes colaborativas, baseadas na participagdo ativa da familia e na

consideragdo de suas necessidades psicoldgicas basicas, fortalecem o engajamento familiar.

Palavras-Chave: engajamento familiar; paralisia cerebral; intervencdo precoce; teoria da

autodeterminacio; telessaude.
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Diretrizes internacionais de intervencao precoce para bebés com alto risco de paralisia
cerebral (PC) recomendam a adog¢do de abordagens que incluam os principios da pratica
centrada na familia (Morgan et al., 2021). Os principais provedores de estimulos para ganho de
habilidades na infincia encontram-se no contexto familiar e as experi€ncias que impulsionam
o desenvolvimento de capacidades estdo presentes na interacio diiria durante os cuidados e o
brincar (King et al., 2014; King et al., 2019). A participagdo ativa da familia possibilita o
estabelecimento de uma intervengdo colaborativa, o que favorece a apropriagdo parental do
processo terapéutico e o estreitamento de vinculos afetivo-familiares (King ef al., 2014; King
et al., 2019). O engajamento parental possibilita uma maior adesdo as intervengdes propostas,
fortalecendo a confianga e potencializando o desenvolvimento de competéncias nos cuidados a
crianca (King et al., 2017).

O engajamento, no contexto da reabilitacdo, refere-se ao comprometimento
motivacional do cliente e/ou da familia ao longo do processo terapéutico, manifestando-se por
meio do envolvimento, do compromisso € do investimento na interven¢do. Trata-se de um
fendmeno dindmico, sujeito a varia¢des ao longo do curso da terapia (King et al., 2014; King
et al., 2019). E composto pelos componentes afetivo, cognitivo e comportamental, que se
influenciam reciprocamente, formando uma rede forte de crencas interconectadas, necessarias
para mudancas atitudinais (King et al., 2014; D’ Arrigo et al., 2018; King et al., 2019).

O componente afetivo do engajamento envolve o investimento emocional da familia no
processo terapéutico € a conexdao com O terapeuta, expressos por otimismo, receptividade e
esperanca em relagio a terapia (King et al., 2014; D’Arrigo et al., 2018). E associado ao
compromisso e vinculo afetivo familiar na execu¢@o do plano de tratamento (King ez al., 2017).
O componente cognitivo refere-se as crencas sobre a eficicia e relevancia da intervencao,
compreendida como necessaria e capaz de gerar resultados positivos (King et al., 2014; King
etal.,2017; D’ Arrigo et al., 2018). Engloba a percep¢ao do individuo quanto a necessidade da
intervencdo e a expectativa de que ela produza beneficios (King et al., 2017). O componente
comportamental corresponde as acdes de participacdo ativa e colaboragdo dos pais, relacionadas
a autoeficacia para estabelecer metas, tomar decisdes e compartilhar tarefas (King et al., 2014;
D’Arrigo et al., 2018). Inclui manifestacdes de linguagem positiva, como fazer perguntas,
compartilhar experiéncias e implementar a intervencdo na rotina didria (King et al., 2017).

O engajamento, enquanto constructo tedrico, pode ser compreendido tanto como estado
quanto como processo; sua natureza € dinamica, fluida e co-construida na relacdo familia-
terapeuta, estendendo-se para além dos limites formais da sessdo terapéutica (King et al.,2014).

O ‘estado 6timo’ de engajamento envolve uma postura esperangosa, caracterizada pela atitude
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otimista quanto aos resultados, ao processo terapéutico e ao terapeuta (componente afetivo),
convicgdo quanto aos objetivos e necessidade da interven¢do (componente cognitivo) e
confianca nas atividades da intervencio (componente comportamental) (King et al., 2014; King
et al., 2017; D’Arrigo et al., 2018). Por sua vez, o ‘processo’ de engajamento refere-se as
mudancas de atitude dindmicas do cliente que o levam a um estado 6timo de engajamento;
relaciona-se a receptividade ao terapeuta e a terapia (componente afetivo), disposicdo para
acreditar na relevancia e eficacia da intervengdo (componente cognitivo) e senso de autoeficicia
associado a crenca na propria capacidade de executar o plano de tratamento (componente
comportamental) (King et al., 2014; King et al., 2017; D’ Arrigo et al., 2018).

Segundo a Teoria da Autodeterminacao (T AD), modificacdes no estado de engajamento
ocorrem quando as experiéncias vividas favorecem a satisfacdo das necessidades psicologicas
de autonomia, competéncia e relacionamento (Deci & Ryan, 2000; Deci & Ryan, 2002; King
et al., 2017). Autonomia refere-se ao controle das proprias acdes e escolhas, sendo promovida
pelo estabelecimento colaborativo de metas e participacdo em decisOes terapéuticas.
Competéncia relaciona-se a percepc¢ao de eficacia diante das tarefas, e pode ser fortalecida por
avangos no tratamento, feedbacks construtivos e alcance de metas significativas e desafiadoras
(Ng et al., 2012; King et al., 2017). Relacionamento diz respeito a necessidade de conexdo
interpessoal e pertencimento, nutrida pela constru¢do de vinculos afetivos e pela alianca
terapéutica estabelecida em um ambiente acolhedor, respeitoso e empatico (Ng et al., 2012;
King et al., 2017). A TAD busca compreender fatores que sustentam a motivagao intrinseca,
favorecendo a participacdo ativa das familias nos processos terapéuticos (Deci & Ryan, 2000;
Deci & Ryan, 2002; Ng et al., 2012).

O engajamento familiar pode ser promovido por profissionais que criam condi¢des
favoraveis as necessidades motivacionais dos pais (D’ Arrigo et al., 2018). Esse engajamento
tende a se fortalecer durante a intervencdo, conforme os cuidadores compreendem melhor o
processo terapéutico e se sentem mais empoderados (King et al., 2014). No estado 6timo de
engajamento, destacam-se atitudes de receptividade, disposi¢ao e autoeficacia. Contudo, fatores
contextuais, como acesso a transporte, sobrecarga e rede de apoio, influenciam esse
envolvimento e podem comprometé-lo (King et al., 2017).

Programas centrados na familia promovem contextos terapéuticos mais motivadores
(Deci & Ryan, 2000; Deci & Ryan, 2002; Ng et al., 2012; King et al., 2017). O programa de
intervengdo precoce por telessaude para bebés com alto risco de PC e-Early Together (Cunha
et al., 2025), fundamentado no modelo colaborativo familia-profissional (An & Palisano, 2014)

e inspirado no programa de interven¢do precoce GAME (Goals, Activity and Motor
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Enrichment) (Morgan et al., 2016), inclui treino orientado ao objetivo, enriquecimento
ambiental e coaching parental, adotando estratégias colaborativas que valorizam o engajamento
ativo dos pais, reconhecendo-os como protagonistas na definicio de metas e implementacdo
das intervencOes (Cunha et al., 2025). Programas mediados por tecnologias digitais sdo
relevantes por ampliarem o acesso e garantirem a continuidade do cuidado, especialmente em
cendrios com barreiras geograficas ou estruturais (Camden et al., 2020).

Este estudo teve como objetivo compreender em profundidade as percepgdes e
experiéncias de familias participantes do programa e-Early Together por meio de entrevistas
qualitativas. A investigacdo foca nos componentes do engajamento durante o0 processo
terapéutico a luz dos fundamentos da TAD. As entrevistas foram realizadas com familias
envolvidas em um ensaio clinico randomizado (ECR) que avaliou a efetividade do e-Early
Together comparado a orientacdes padrdo, considerando desfechos relacionados ao
desenvolvimento infantil, desempenho funcional, oportunidades de enriquecimento ambiental

e participacao.

METODOS

Estudo de abordagem qualitativa, conduzido conforme os Critérios Consolidados para
Relato de Pesquisa Qualitativa (Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research —
COREQ) (Tong et al., 2007) (Material Suplementar 1) e aprovado pelo Comité de Etica da
Universidade Federal de Minas Gerais, Brasil (CAAE: 60819422.3.0000.5149).

Participantes

A amostra foi composta intencionalmente pelas 18 familias alocadas no grupo
intervencdo do ECR e-Early Together (Cunha et al., 2025), programa de intervengdo precoce
voltado a bebés de 3 a 6 meses com alto risco de PC. O ECR conduzido entre 2023 e 2025
contou com uma amostra total de 36 familias, distribuidas equitativamente entre grupo

intervengao e grupo controle.

Descricao da Intervencao

O e-Early Together é um programa domiciliar via telessaide que integra treino
orientado ao objetivo, coaching parental e enriquecimento ambiental, implementados em
parceria com a familia. No treino orientado ao objetivo, familia e terapeuta definem
conjuntamente metas e atividades que incentivem movimentos autoiniciados pelo bebé. Tanto

as tarefas quanto o ambiente sdo continuamente ajustados conforme o progresso, utilizando
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variabilidade motora para aumentar gradualmente os desafios. O coaching parental visa
capacitar os cuidadores a promover o desenvolvimento infantil nas atividades diarias,
fornecendo informagdes sobre aquisicio de habilidades e aprendizagem motora. O
enriquecimento ambiental é incorporado a rotina da crianga, através da reorganizacdo de
espacos, escolha adequada de brinquedos e fortalecimento das intera¢des afetivas. O programa
foca na identificac¢do e no estimulo das competéncias da crianga, por meio da analise de tarefas
cotidianas e do desenvolvimento de estratégias que favorecam seu progresso no ambiente
natural (Cunha et al., 2025).

O e-Early Together baseia-se em estratégias de engajamento familiar que promovem o
desenvolvimento infantil e o empoderamento dos cuidadores (Cunha et al., 2025). Essas
estratégias estdo alinhadas a TAD ao atender as necessidades psicolégicas de autonomia,
competéncia e relacionamento (Deci & Ryan, 2000; Deci & Ryan, 2002; Ng et al., 2012). Para
apoiar a implementagdo da interveng¢do, cada familia recebeu materiais educativos
individualizados (cartilhas e videos) com orientacdes sobre a aplicacdo das estratégias no
cotidiano, informac¢des sobre marcos do desenvolvimento e formas de estimular o progresso
motor. O acompanhamento foi conduzido por um fisioterapeuta especializado, em sessdes
semanais via videochamada, durante doze semanas consecutivas. As maes, principais
cuidadoras, foram orientadas a realizar as atividades diariamente por, no minimo, 60 minutos,

distribuidos de acordo com a rotina familiar (Cunha et al., 2025).

Procedimentos

Ap6s as doze semanas de acompanhamento, as 18 maes do grupo interven¢do foram
convidadas a relatar suas experiéncias por meio de uma entrevista semiestruturada, guiada por
um roteiro fundamentado no modelo teérico de engajamento e na estrutura do e-Early Together.
O roteiro contemplou 19 questdes centrais que abordaram expectativas iniciais, motivacdes
para participacdo, adaptacdo da rotina as atividades propostas, percepcdes de autoeficicia e
seguranga no cuidado com o bebé, além de aspectos emocionais vivenciados ao longo do
processo (Material Suplementar 2). As entrevistas foram conduzidas individualmente, de forma
remota, por videoconferéncia, realizadas por uma pesquisadora doutora em Sadde Publica,
experiente em métodos qualitativos e sem envolvimento prévio com o programa, garantindo
neutralidade. Uma assistente de pesquisa acompanhou as entrevistas como observadora,
mantendo a camera desligada para minimizar interferéncias. Todas as sessOes foram gravadas
com consentimento, transcritas integralmente e enviadas as participantes para validacao,

permitindo ajustes e assegurando a fidelidade dos relatos.
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Analise Qualitativa

A andlise dos dados seguiu a abordagem tematica de Braun e Clarke (2006),
contemplando seis fases: familiarizacdo com os dados, geracdo de codigos iniciais, busca por
temas, revisao dos temas, definicio e nomeacdo dos temas e elaboracdo do relatério final. O
processo analitico adotou uma orientagdo dedutiva, com os temas construidos a luz do
referencial tedrico previamente definido. A andlise foi conduzida a partir de uma perspectiva
epistemoldgica contextualista, que reconhece tanto a realidade subjetiva das experiéncias
relatadas pelas familias quanto a influéncia do contexto social, relacional e institucional na
construcdo desses significados. Codigos e temas foram discutidos e consensuados por trés
pesquisadores independentes (AFSC, FRF e ACRC) apds a leitura completa do material

coletado.

RESULTADOS

Das 18 familias convidadas a participar do estudo, uma recusou a entrevista e outra teve
sua participag¢@o inviabilizada devido a uma internacdo prolongada da crianga. Assim, 16
familias (88,9%) foram incluidas na andlise. Essas familias foram representadas por mulheres
que tinham, em média, 32 anos de idade (£6,49). A maioria delas era mae do primeiro filho
(56,3%), possuia ensino médio completo (62,5%) e pertencia as classes socioecondmicas C
(56,3%) e D/E (31,3%). Caracteristicas das criancas e das familias estao descritas na Tabela 1.

Os resultados sdo apresentados em trés eixos tematicos que correspondem aos
componentes inter-relacionados do engajamento (afetivo, cognitivo e comportamental), os
quais representam manifestacdes complementares, e nao isoladas, de envolvimento das familias
no processo terapéutico: (1) componente afetivo, que se refere aos relatos de aspectos
emocionais sobre a receptividade do terapeuta e da terapia, com uma postura esperancosa em
relacdo aos resultados; (2) componente cognitivo, que engloba as percepcdes sobre a relevancia,
os processos € a eficicia da intervengao e; (3) componente comportamental, que diz respeito as
experiéncias das familias na implementacdo da intervengdo, influenciadas pela motivacio e
cooperacao. Os eixos tematicos foram interpretados e discutidos segundo os principios da TAD,
considerada um instrumento analitico para entender o engajamento cOmo um processo

dindmico, influenciado pelas condi¢des ambientais, contextuais e relacionais (Figura 1).
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RELACIONAMENTO

AFETIVO

Receptividade

Processo

Componentes

TAD

Figura 1. Modelo utilizado para representar os trés eixos temditicos (componente afetivo, cognitivo e
comportamental do engajamento), com os respectivos estados e processos envolvidos, ancorados nas trés
necessidades psicoldgicas basicas propostas pela TAD.

Portanto, considera-se sua adequacido para auxiliar na interpretacdo de mudangas no
engajamento parental ao longo de uma intervengao terapé€utica. A Tabela 2 representa os eixos
tematicos, assim como o0s estados e processos do engajamento relacionados a citagdes
representativas. Os participantes estdo identificados nas falas por meio do c6digo MX_Ym (MX

— Identificacdo Materna _ Ym — Idade da crianga no momento da entrevista, em meses).

Componente afetivo do engajamento

As narrativas maternas evidenciam que o engajamento afetivo na reabilitacdo infantil
envolve tanto um estado emocional inicial de confianca e esperanca, quanto um processo
continuo de receptividade, essencial para a constru¢do de vinculos positivos com os filhos e
profissionais envolvidos. No inicio do programa, as maes mostraram postura otimista
sustentada pela confianga no processo terapéutico: “(...) foi assim, questdo de confianc¢a

mesmo... eu confiei e acreditei que ia dar certo (...).” (M2_8m).

105



Esse estado emocional gerou uma perspectiva positiva quanto ao desenvolvimento da
crianca: “Eu tinha esperanga de que algo pudesse melhorar porque eu ndo sabia como seria o
desenvolvimento, mas eu sabia que alguma coisa ia melhorar (...).” (M4_8m). O engajamento
afetivo também se manifestou na valorizacdo do tempo compartilhado e no fortalecimento da
relacdo mae-filho: “Parece que cresce a relagdo entre mde e filha (...) tem todo um carinho,
todo um amor. E um momento do filho com a mée.” (M7_8m).

A medida que o acompanhamento evoluia, as mées relatavam mudancas importantes na
rotina familiar e na percepcdo do papel da crianca em suas vidas: “Ela ndo é so mais um bebé,
ela faz parte da minha familia também (...). Eu aprendi a trazer ela pro meu mundo, pro meu
dia adia (..).” (M7 _8m). Esse processo promoveu valorizacao pessoal e competéncia materna:
“Pra mim é muito importante participar de tudo (...). A gente também se sente especial de estar
ajudando.” (M7 _8m). “Eu me senti importante (...), me senti parte da equipe.” (M3 _6m). “Eu
me sentia bem, sentia que eu estava realmente fazendo algo importante para a bebé (...).”
(M8_7m).

Apesar dos avangos percebidos, houve sentimentos ambivalentes, como frustragdo e
cansaco, demonstrando o caréter real e desafiador do processo: “As vezes eu me arrependia da
preguica que eu ficava (...). Mas na verdade era o cansago.” (M5 _7m). O apoio emocional e
relacional dos profissionais foi um fator chave para sustentar o engajamento: “No comego foi
bem dificil (...), mas ai com o passar do tempo, com a aceitacdo dele, eu fiquei mais motivada,
feliz, orgulhosa.” (M9 9m). “(...) tendo o apoio delas (...), que elas estavam me ajudando, era
compartilhar aquele momento, a alegria de ver a minha filha desenvolver.” (M16_7m). Esses
relatos mostram que o engajamento afetivo € um processo construido pela construcido de
vinculos e valorizacdo das experi€ncias emocionais, fundamental para a efetividade de

intervengoes terapéuticas e transformacao das relagdes familiares.

Componente cognitivo do engajamento

A crenga na necessidade e eficicia da intervencdo foi inicialmente marcada por
inseguranca de algumas maes quanto a conduc¢do das atividades conduzidas por telessaide. No
entanto, ao observarem mudancas concretas no desenvolvimento das criangas, passaram a
reconhecer tanto a relevancia da intervengao quanto sua propria competéncia para implementa-
la. “No inicio ndo é que eu ndo acreditava, mas eu tinha essa duvida, porque o convencional
que a gente vé é a gente levando a crianga pra fazer fisioterapia com a pessoa, ai eu ficava
pensando: gente serd que eu vou conseguir fazer esses exercicios? A medida que foi

acontecendo eu vi que realmente era possivel (...)” (M8_7m).
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A convicgdo sobre a eficicia da intervenc¢do foi um elemento central para a sustentacao
do engajamento. As maes relataram melhora nas habilidades motoras, cognitivas e sociais dos
filhos, fortalecendo seu senso de competéncia: “Ele desenvolveu bastante em todas as dreas,
na coordenac¢do motora dele, na questdo da inteligéncia, o desenvolvimento aqui em casa
também, de estar com cada um (...). Eu também vejo que partiu muito da questdo das atividades
online, que se ndo fosse (por elas) eu acredito que ele ndo estaria tdo bem desenvolvido como

roa

esta.” (M4_8m). “Ele ndo sentava, (agora) ja senta (...) ele ja engatinha, ele fica em pé nas

coisas, fazendo bagung¢a nas vasilhas, nas panelas. (...) Foi uma boa realiza¢do pra ele.”
(M14_7m).

O reconhecimento de avancos mudou a percep¢do das maes sobre seu papel terapéutico,
favorecendo sua autonomia e participacdo ativa. As mudancas funcionaram como feedback
positivo e reforcaram a capacidade de implementar as estratégias propostas: “Eu aprendi a
importancia de ter intengdo nas atividades realizadas com o bebé. Com ela a gente ndo fica so
na brincadeira, tudo que a gente faz tem que ter uma inten¢do no sentido de ajudar no
desenvolvimento dela, entdo ficar de brucos é importante e depois ela vai entrar na fase de
fortalecer o tronco, de engatinhar. Eu acho que eu aprendi a ter mais cuidado com o
desenvolvimento dela e respeitar quando ela nao quer algo.” (M8 _7m). Além disso, as maes
refletiram criticamente sobre a auséncia da intervencdo, reconhecendo que, sem a participagao
no programa, o desenvolvimento da crianca poderia ter sido prejudicado: “(...) ela so ficava
deitadinha (...), ndo fazia nada e eu acho que hoje em dia ela estaria do mesmo jeito (...). A
gente tem realmente que incentivar e eu ndo sabia disso.” (M2 _8m).

Os achados indicam que o engajamento cognitivo é um processo dindmico, sustentado
pela percepc¢ao de eficéicia, pela apropriacdo da proposta terapéutica e pelo fortalecimento do
senso de competéncia e autonomia parental. A medida que as familias se percebiam mais
capazes e compreendiam os objetivos e os potenciais desfechos da interven¢do, aumentava sua

disposi¢ao para acreditar nas mudancas concretas no desenvolvimento dos filhos.

Componente comportamental do engajamento

O engajamento das familias, especialmente das maes, manifestou-se como uma
transicdo da postura inicial de inseguranga para uma atuacdo ativa e auténoma na
implementacgdo das estratégias terapéuticas. Os relatos indicam que o fortalecimento da crenca
na propria capacidade de contribuir para o desenvolvimento de seu filho esteve associado a

consolidac¢do de um papel protagonista no processo de reabilitacio.
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As maes relataram que, ao serem envolvidas desde o inicio na defini¢do colaborativa
das metas terapéuticas e na adaptacdo das estratégias a rotina familiar, sentiram-se mais
motivadas a participar ativamente. Essa abordagem favoreceu a corresponsabilidade no cuidado
e o desenvolvimento de senso de competéncia e autonomia: “Elas caminham junto com vocé,
caminham segurando a sua mdo, falam assim: ‘Nos vamos te ajudar’. Elas ajudaram de perto,
elas caminharam comigo. Elas perguntaram: ‘E isso mesmo que vocé quer desenvolver na sua
bebé?’. E falei: ‘E isso mesmo.’ E desenvolveu isso que eu estava planejando.” (M3_6m).

Inicialmente, as maes relataram inseguranca quanto a execucdo das atividades sem o
terapeuta, mas, com o tempo, observaram ganho de confianga e autonomia para conduzir as
atividades em casa: “No inicio eu tive dificuldades, mas ai eu fui me adaptando e quando eu
Vi, eu jd estava conseguindo fazer. Entdo assim, eu creio que tudo também, é o desejo de querer,
de colocar em prdtica e ver que dd certo, que a gente pode continuar (...) foi essa questdo que
me fez continuar e acreditar que eu podia conseguir.” (M4_8m).

A incorporacgdo das praticas terapéuticas a rotina ocorreu gradualmente, respeitando as
dindmicas familiares, o que foi essencial para a adesdo e continuidade das atividades: “Eu ndo
consegui planejar um hordrio fixo, que era o que eu queria, porque crianga é imprevisivel. (...)
Eu fui assim, programando hordrios, no hordrio do banho eu procurava fazer as atividades
pro desenvolvimento dele (...). Forrava o tapete no chdo e deixava ele a vontade.” (M4_8m).
“Fazia um pouco de dia, fazia um pouco a tarde, fazia a noite, quando o pai dela estava aqui,
ai nos dois brincavamos com ela, (...) depois virou a rotina normal e até hoje nés continuamos
com essa rotina, entrou nas nossas vidas automaticamente.” (M3 _6m).

O papel do terapeuta como facilitador, ao oferecer apoio responsivo e respeitar as
preferéncias familiares, foi fundamental para o fortalecimento do engajamento
comportamental. A postura acolhedora e o fornecimento de feedback positivo influenciaram a
percepcdo de autoeficicia das maes.: “Dependia de mim, mais de mim do que da
fisioterapeuta” (M9 9m). A medida que se sentiam mais seguras e competentes, as maes
passaram a perceber as atividades terapéuticas como parte natural da rotina, € ndo como
obrigacdes externas. Essa mudanca favoreceu a adesdo a longo prazo e a criacdo de um
ambiente familiar mais responsivo: “Hoje eu me sinto muito mais segura. (...) Hoje eu sei que
tudo que eu fizer com ela vai estar ajudando-a a se desenvolver. (...) Entdo, assim, eu tenho
mais seguranca quando ela quer alguma coisa.” (M2 _8m). “Hoje ta muito melhor... agora
posso sair pra trabalhar tranquila...” (M3_6m).

A constru¢do de um relacionamento de confianga e o estabelecimento de metas realistas,

ajustadas as capacidades da crianga, foram elementos centrais para sustentar o engajamento:
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’

“Perguntava o que eu achava, queria a minha opinido em tudo, elas me incluiram também.’
(M3_6m). “A postura, o carinho, a seguran¢a, elas me passavam muita confian¢a e
conhecimento também. Elas foram muito compreensivas, entdo acho que isso ajudou também.”
(M8_7m). A competéncia e a autonomia manifestaram-se também quando as familias
adaptaram as propostas terapéuticas as suas realidades, criando solugdes prdprias e
compartilhando estratégias com a equipe e outras familias: “Ndo tem essa de ser uma regra,
ser do jeito que elas mandam. Ndo é assim que funciona, elas ddo a ideia e a gente faz, adapta
ao nosso dia, e acaba até mesmo ensinando outras pessoas a fazer diferente, porque cada um
tem uma vida diferente, uma casa diferente.” (M7 _8m).

Fatores contextuais, como a disponibilidade de rede de apoio, o retorno ao trabalho e as
demandas domésticas, influenciaram a implementacdo da interven¢@o no cotidiano familiar.
Uma rede de apoio sélida favoreceu a manuten¢do do engajamento, enquanto sua auséncia e a
sobrecarga materna dificultaram a continuidade das praticas.: “Até mesmo quando ela ndo esta
aqui, la (na casa dos avos) é a mesma coisa. (...) a minha irmd liga e fala: ‘A bebé ta fazendo
exercicio, e ela sentadinha pegando os brinquedos, virando, batendo o chocalho. (...) Entdo a
rotina hoje em dia, meio que adaptou, meio que faz parte da minha vida, é uma coisa que jd é
normal.” (M7 _8m). “Entdo, no comego foi bem tranquilo, eu estava de liceng¢a, entdo foi bem
tranquilo. Mas depois que eu voltei a trabalhar, a rotina foi bem corrida (...) quando uma mde

trabalha, fica ja meio complicado de fazer isso.” (M11_6m).

DISCUSSAO

Este estudo analisou as percep¢cdes de mades participantes de um programa de
intervengao precoce para bebés com alto risco de PC, com foco no engajamento familiar em
contextos subjetivos, sociais e familiares. Os resultados indicam que praticas colaborativas e
centradas no engajamento favorecem a participacio, a adesao ao tratamento e a apropriacao da
intervencdo pelas familias. A andlise foi fundamentada no modelo motivacional do
engajamento (King et al., 2014) e na TAD (Deci & Ryan, 2000; Deci & Ryan, 2002), que
caracteriza o engajamento como resultado da interacdo entre aspectos afetivos, cognitivos e
comportamentais, mediada pela satisfacio das necessidades psicoldgicas de autonomia,
competéncia e relacionamento (Deci & Ryan, 2000; Deci & Ryan, 2002; King et al., 2014).

A reabilitacdo pediatrica requer uma parceria colaborativa que motive e engaje a familia
no processo terapéutico. Estratégias que fortalecem a conexao interpessoal, o senso de controle
e a autoeficacia sao essenciais para aumentar o engajamento familiar (Antoniadou et al., 2024).

Esse envolvimento é mediado por uma relagdo de apoio entre terapeuta e cuidadores, capaz de
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gerar crencas positivas sobre o tratamento e favorecer o alcance de metas (King et al., 2014;
D’ Arrigo et al., 2018). O programa e-Early Together priorizou o protagonismo das familias,
permitindo que os fisioterapeutas compreendessem a dindmica do cotidiano domiciliar e
adaptassem a intervenc¢do as demandas reais da crianga, promovendo flexibilidade e integracdo
das atividades a rotina familiar (Cunha et al., 2025).

As entrevistas indicaram que o carater domiciliar do programa facilitou a incorporacao
das estratégias terapéuticas na rotina familiar, fortalecendo a execucido das atividades e o
engajamento dos familiares. Esse engajamento, entendido tanto como estado quanto como
processo, manifestou-se dinamicamente na interacdo entre a familia e o terapeuta (King et al.,
2014; D’ Arrigo et al.,2017; King et al., 2019). Como estado, evidenciou-se por meio de postura
esperangosa (afetiva), compreensdo clara dos objetivos (cognitiva) e participacdo ativa
(comportamental) das maes (D’ Arrigo et al., 2017; King et al., 2019). Como processo, evoluiu
gradualmente, refletindo aumento da receptividade ao terapeuta, internalizacdo da importancia
da intervengao e fortalecimento da confianga para seguir as orientagdes (D’ Arrigo et al., 2017,
King et al., 2019). Quando estruturada em modelo colaborativo centrado na familia, a
intervencdo promove o desenvolvimento de habilidades e a apropriagdo das técnicas pelos pais,
gerando experiéncias de aprendizagem significativas (Bright e al., 2015; Antoniadou et al.,
2024). A literatura destaca que empatia, encorajamento continuo e orienta¢do clara sdo
essenciais para consolidar essa relacdo e fomentar expectativas realistas e otimistas quanto aos
resultados (Smart et al., 2017).

Fatores contextuais externos, ndo relacionados ao terapeuta ou as caracteristicas da
intervenc¢do, emergiram como determinantes do engajamento familiar. Identificados como
precursores do engajamento, esses elementos atuaram como facilitadores ou barreiras a
participagao efetiva (King et al., 2014; D’ Arrigo et al., 2018). As maes destacaram questdes
como sobrecarga de demandas familiares, disponibilidade ou auséncia de redes de apoio, acesso
a recursos tecnoldgicos, gestdo do tempo e retorno ao mercado de trabalho apds a licenca-
maternidade. Esses fatores mostraram-se cruciais para a andlise do engajamento, pois
condicionaram a participacdo ativa das maes no processo terapéutico. Apesar dos multiplos
desafios impostos pelas pressdes emocionais e pelas exigéncias praticas do cotidiano, as maes
mobilizaram recursos pessoais para integrar a interven¢do em suas rotinas ja sobrecarregadas
pelo cuidado infantil.

Embora este estudo tenha oferecido contribuicdes relevantes para a compreensdo do
engajamento familiar em programas de intervencdo precoce, algumas limitagdes devem ser

consideradas. A amostra incluiu exclusivamente maes participantes do e-Early Together o que
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restringe a generalizacio dos achados. Além disso, a coleta de dados foi realizada apenas por
meio de entrevistas semiestruturadas, o que pode ter limitado a exploracao de percepgdes
divergentes ou nao verbalizadas. Fatores externos, como sobrecarga de demandas familiares,
disponibilidade de redes de apoio e acesso a recursos tecnoldgicos, embora identificados como
determinantes do engajamento, nao puderam ser controlados e possivelmente influenciaram a
participacdo e a percepcao das maes sobre a intervencao.

A andlise das percepcdes maternas buscou compreender o engajamento das maes no
programa e os impactos subjetivos e relacionais decorrentes dessa participacdo. Por meio de
uma escuta qualificada, identificou-se como a interven¢ao contribuiu para o fortalecimento da
autonomia materna, o desenvolvimento de competéncias de cuidado e a consolidagdo de
vinculos familiares e relacionais significativos. Os resultados destacam a importancia de
intervencdes domiciliares colaborativas e centradas na familia para promover o engajamento
parental e a apropriacdo das estratégias terapéuticas, a0 mesmo tempo em que evidenciam a
complexidade do engajamento, influenciado por fatores contextuais, emocionais e praticos que
extrapolam o controle do terapeuta, como sobrecarga de demandas familiares, disponibilidade

de redes de apoio e acesso a recursos tecnoldgicos.

CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que o programa de intervencdo precoce e-Early Together
promove o engajamento familiar, favorecendo a apropriacdo das estratégias terapé€uticas e o
fortalecimento da autonomia materna. A experiéncia das maes indicou que o protagonismo
materno, o apoio empético dos profissionais e a adaptacdo da intervencdo ao contexto familiar
potencializam a satisfacdo das necessidades basicas de relacionamento, competéncia e
autonomia. A escuta sensivel e a aten¢do as multiplas dimensdes do engajamento otimizaram a
implementacdo do programa, permitindo que as atividades terapéuticas fossem integradas a
rotina familiar, consolidando competéncias de cuidado e refor¢cando vinculos afetivos. Os
achados destacam que intervengdes colaborativas centradas na familia promovem desfechos
positivos no desenvolvimento infantil gerando impactos subjetivos e relacionais significativos.
Assim, o e-Early Together demonstrou ser uma abordagem que combina participagdo ativa da
familia, adaptacdo ao contexto domiciliar e promog¢do de aprendizagens significativas. O
programa oferece um modelo que fortalece a o engajamento e colaboracdo familiar, apoia a
autonomia materna e contribui para o desenvolvimento da crianga, evidenciando seu potencial

como estratégia efetiva para criancas com alto risco de PC.
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Tabela 1. Caracterizagao da amostra.

Tamanho da amostra: 16

Grau de parentesco do respondente n %
Mie 16 100%
Informacoes Lactentes Média DP
Idade no inicio da interveng@o (meses) 3,56 0,81
Idade no periodo da entrevista (meses) 7 0,89
n %
Pré-termo 11 68,75%
A termo 5 31,25%
Feminino 8 50%
Masculino 8 50%
Informacoes Familiares Média DP
Idade Materna (anos) 32 6,49
n %
Classificacdo Materna
Primipara 9 56,25%
Multipara 7 43,75%
Escolaridade Materna
Ensino Fundamental 2 12,5%
Ensino Médio 13 81,25
Ensino Superior 1 18,75%
Faixa Renda Familiar
Menor que R$ 1518,00 6 37,5%
R$ 1518,00 a R$ 4554,00 9 25,25%
Maior que R$ 12144,00 1 6,25%
Classificacdo Socioecondmica (ABEP)
Classe B 2 12,50%
Classe C 9 56,25%
Classe DE 5 31,25%

Legenda: n: nimero de participantes; DP: desvio padrdo; ABEP: Associagdo Brasileira de Empresas

de Pesquisa.
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Tabela 2. Articulagdo entre os componentes de engajamento enquanto estado e processo.

ENGAJAMENTO DESCRICAO CITACOES
Receptividade Abertura para escutar, considerar e integrar novas “Foi assim, questdo de confianca mesmo, de ter acreditado, de ter
Componente (Processo) informagdes ou orienta¢des profissionais. recebido esse programa e confiar, eu confiei e acreditei que ia dar certo.”
i . o ~ . . “Eu tinha esperanga de que algo pudesse melhorar porque eu ndo sabia
Afetivo Esperanca Expectativa positiva em relagéo aos efeitos e beneficios perang que aigo p arporq o
A como que seria o desenvolvimento, mas eu sabia que alguma coisa ia
(Estado) do processo terapéutico. ”
melhorar.
Disposigdo Inteng@o ativa de participar, demonstrando presenca  “Eu me empenhei bastante. Ai a primeira vez que bebé comegou a sentar
(Processo) emocional, fisica e atitudinal. sem apoio, ai eu falei assim - realmente eu consigo.”
Compo'n.ente “No inicio ndo é que eu ndo acreditava, mas eu tinha essa duvida porque
Cognitivo Convicci : : A : . 5 5 .
onvicgao Crenga firme e internalizada sobre a relevancia, validade o convencional que a gente vé é a gente levando a crianca pra fazer
(Estado) ou eficacia da intervengao. fisioterapia com a pessoa. A medida que foi acontecendo eu vi que
realmente era possivel.”
“Como que vai ser, eu nunca fiz isso em casa, ainda mais com um bebé.
Autoeficacia Crenga na capacidade de implementar as agdes propostas  Entdo eu ndo sei nem se eu vou conseguir chegar até o final. Mas eu vou
(Processo) ¢ de contribuir efetivamente. tentar, eu acho que de alguma forma vai valer a pena.”
Componente
Comportamental p . . . . ~
~ Elas caminham junto com vocé, caminham segurando a sua mdo, falam
Confianga Favorece comportamentos de abertura, colaboragdo e ) . ; . .
L assim - nos vamos te ajudar - elas ajudaram de perto, elas caminharam
(Estado) continuidade no tratamento. ”

comigo.




Material Suplementar 1. Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research (COREQ)

CONSOLIDATED CRITERIA FOR REPORTING QUALITATIVE RESEARCH (COREQ) - VERSAO EM
PORTUGUES FALADO NO BRASIL (SOUZA, MARZIALE, SILVA, NASCIMENTO, 2021) *

Critérios consolidados para relatar pesquisa qualitativa
N2do | Tépico Perguntas/Descri¢do do Guia Pag.
item
Dominio 1: Equipe de pesquisa e reflexividade
Caracteristicas pessoais
1 Entrevistador/facilitador Qual autor (autores) conduziu a entrevista ou o grupo 5
focal?
2 Credenciais Quais eram as credenciais do pesquisador? Exemplo: 5
PhD, médico.
3 Ocupacao Qual a ocupacao desses autores na época do estudo? 5
4 Género 0 pesquisador era do sexo masculino ou feminino? 5
5 Experiéncia e treinamento Qual a experiéncia ou treinamento do pesquisador? 5
Relacionamento com os participantes
6 Relacionamento estabelecido Foi estabelecido um relacionamento antes do inicio do 5
estudo?
7 Conhecimento do participante | O que os participantes sabiam sobre o pesquisador?
sobre o entrevistador Por exemplo: objetivos pessoais, razdes para 5
desenvolver a pesquisa.
8 Caracteristicas do Quais caracteristicas foram relatadas sobre o
entrevistador entrevistador/facilitador? Por exemplo, preconceitos, 5
suposic¢oes, razdes e interesses no topico da pesquisa.
Dominio 2: Conceito do estudo
Estrutura tedrica
9 Orientagdo metodolégicae Qual orientacdo metodolégica foi declarada para
teoria sustentar o estudo? Por exemplo: teoria
1 : ) 6
fundamentada, andlise do discurso, etnografia,
fenomenologia e andlise de conteudo.
Selec¢do de participantes
10 Amostragem Como os participantes foram selecionados? Por
exemplo: conveniéncia, consecutiva, amostragem, bola 4
de neve.
11 Método de abordagem Como os participantes foram abordados? Por exemplo: 5
pessoalmente, por telefone, carta ou e-mail.
12 Tamanho da amostra Quantos participantes foram incluidos no estudo? 4
13 Nao participacao Quantas pessoas se recusaram a participar ou 6
desistiram? Por quais motivos?
Cenario
14 Cenario da coleta de dados Onde os dados foram coletados? Por exemplo: na casa, 5
na clinica, no local de trabalho.
15 Presenca de ndo participantes | Havia mais alguém presente além dos participantes e 5
pesquisadores?
16 Descri¢cdo da amostra Quais sdo as caracteristicas importantes da amostra? 6
Por exemplo: dados demograficos, data da coleta.
Coleta de dados
17 Guia da entrevista Os autores forneceram perguntas, instrugdes, guias? 5
Elas foram testadas por teste-piloto?
18 Repeticio de entrevistas Foram realizadas entrevistas repetidas? Se sim, NR
quantas?
19 Gravacgdo audiovisual A pesquisa usou gravacdo de audio ou visual para 5
coletar os dados?
20 Notas de campo As notas de campo foram feitas durante e/ou apds a NR
entrevista ou o grupo focal?
21 Duracio Qual a duragdo das entrevistas ou do grupo focal? NR
22 Saturacio de dados A saturacido de dados foi discutida? NA
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Critérios consolidados para relatar pesquisa qualitativa

N2do | Tépico Perguntas/Descri¢cao do Guia Pag.
item
23 Devolugao de transcri¢coes As transcri¢des foram devolvidas aos participantes 5
para comentarios e/ou corre¢ao?
Dominio 3: Analise e resultados
Analise de dados
24 Numero de codificadores de Quantos foram os codificadores de dados? 6
dados
25 Descricdo da arvore de Os autores forneceram uma descricao da arvore de NR
codificacdo codificagdo?
26 Derivagdo de temas Os temas foram identificados antecipadamente ou 6
derivados dos dados?
27 Software Qual software, se aplicavel, foi usado para gerenciar os NR
dados?
28 Verificagdo do participante Os participantes forneceram feedback sobre os 5
resultados?
Relatério
29 Citagcdes apresentadas As citagdes dos participantes foram apresentadas para
ilustrar os temas/achados? Cada citagdo foi 711
identificada? Por exemplo, pelo nimero do
participante.
30 Dados e resultados Houve consisténcia entre os dados apresentados e os 11-13
consistentes resultados?
31 Clareza dos principais temas Os principais temas foram claramente apresentados 6-7
nos resultados?
32 Clareza de temas secundarios Ha descri¢do dos diversos casos ou discussao dos 12-13
temas secundarios?
Extraido de:

*Souza VR, Marziale MH, Silva GT, Nascimento PL. Tradugao e validacdo para a lingua portuguesa
e avaliacdo do guia COREQ. Acta Paul Enferm. 2021;34:eAPE02631.
http://dx.doi.org/10.37689/acta-ape/20212a002631

118


http://dx.doi.org/10.37689/acta-ape/2021ao02631

119

Material Suplementar 2. Roteiro de entrevista semiestruturada

ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA
Objetivos da entrevista
Compreender sobre a percepgdo dos pais a respeito do engajamento ao participar de
um programa de intervengdo precoce

1. Como foi para vocés participar do programa de intervengao precoce?
2. Quais eram as suas expectativas?

3. Vocé considera que suas expectativas foram atendidas?

4. Em algum momento vocé discordou do que estava sendo proposto?

5. Como foi planejar as metas para serem alcancadas pelos seus filhos? O que vocé
poderia dizer que facilitou esse planejamento? E o que foi mais dificil?

6. Como foi colocar em pratica as atividades planejadas na sua rotina com o seu filho?
Foi possivel realiza-las todos os dias? Em média, quanto tempo por dia vocé estima que
utilizou para realizar as atividades?

7. Como vocé se sentia no momento em que estava participando das sessdes com seu
filho? Vocé se sentia engajada (ou motivada)? O que vocé acha que te fazia sentir-se
assim?

8. Vamos pensar agora nos momentos que vocé realizava as atividades com seu filho em
casa. Como era seu sentimento? Vocé se considerava engajada (ou motivada)? O que
voce acha que te fazia sentir-se assim?

9. Pensando ainda no desenvolvimento das atividades em casa, vocé se considerava
emocionalmente envolvida com a realizagdo dessas atividades? Me explique melhor
sobre isso. Vocé consegue se recordar de um momento em que voce se sentiu envolvida
emocionalmente com a realizacdao das atividades do seu filho em casa? E um momento
em que ndo se sentiu envolvida?

10. Vocé acreditava que a realizagdo das atividades com o seu filho em casa poderia
contribuir para a melhora dele? Me explique melhor sobre isso. Vocé conseguiria citar as
atividades que vocé acreditava que podiam contribuir para a melhora do seu filho.

11. Como era participar ativamente do atendimento do seu filho? Vocé gostava? Me
explique melhor sobre isso. De que forma vocé participava das sessoes de atendimento?



12. Vocé acreditava ser capaz de realizar as atividades sozinha em casa? Teve algum
medo? O que te ajudou a confiar que vocé era capaz?

13. Como vocé avalia sua rotina depois que inseriu as atividades com seu filho em casa?
14. Gostaria que vocé avaliasse sua seguranga para cuidar do seu filho neste momento?
Consegue comparar esse sentimento em relagdo a como vocé percebia essa seguranga
antes de passar pelo programa?

15. De um modo geral, vocé percebe alguma mudanga no seu filho com o programa de
intervengao precoce? Fale mais sobre essas mudangas. Teve algo que vocé esperava que
ele conseguisse melhorar e ele realmente conseguiu?

16. Quais sao suas expectativas hoje?

17. O que vocé aprendeu com o programa de intervencao precoce?

18. O que vocé aprendeu com o seu filho?

19. Vocé teria alguma sugestao de melhora desse programa de intervengao?
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SECAO 5

CONSIDERACOES FINAIS




A presente tese de doutorado estd vinculada a linha de pesquisa “Avaliacdo do
Desenvolvimento e do Desempenho Infantil” do Programa de Pds-graduagao em Ciéncias da
Reabilitacdo da Universidade Federal de Minas Gerais, por investigar a efetividade do
programa de intervencdo precoce e-Early Together, implementado via telessatide, em
comparac¢do a orientagdes padrao para bebés com alto risco de PC. Adicionalmente, buscou
compreender a percep¢do dos pais quanto ao engajamento em um programa de intervengao
precoce. A tese foi organizada em trés estudos, apresentados sob a forma de artigos cientificos
ja publicados ou em processo de publicagdo: o Estudo 1 descreveu o protocolo do ensaio clinico
randomizado do e-Early Together; o Estudo 2 apresentou os resultados de efetividade da
intervengdo; ¢ o Estudo 3 consistiu na analise qualitativa das percepgdes e experiéncias das
familias participantes, sob a perspectiva do engajamento familiar

O e-Early Together mostrou-se efetivo para promover o desenvolvimento de bebés com
alto risco de PC, apresentando efeitos superiores sobre o desenvolvimento cognitivo em
comparagdo as orientagdes padrdo, o que sugere um possivel papel protetor no
neurodesenvolvimento. Sua estrutura integrada, composta por treino motor orientado ao
objetivo, enriquecimento ambiental e coaching parental, refor¢a a importancia da estimulacao
precoce e da neuroplasticidade nos primeiros anos de vida. Em relacdo aos desfechos
secundarios, o e-Early Together apresentou escores mais elevados de participacdo em casa €
menor desejo de mudanga na participagdo comunitaria, enquanto o grupo controle demonstrou
desempenho superior em atividades didrias. Ambos os grupos apresentaram ganhos em fungao
motora grossa, alcance de metas, mobilidade, funcdo social/cognitiva e oportunidades de
enriquecimento ambiental, reforcando a viabilidade de programas de intervengdo precoce
conduzidos de forma remota, especialmente em contextos de acesso limitado a servigos
especializados.

A andlise qualitativa revelou elementos fundamentais para a implementacdo de
programas de telessaude baseados na pratica centrada na familia, como o fortalecimento do
senso de autonomia parental, o desenvolvimento de competéncias para o cuidado e o vinculo
positivo com os terapeutas. A flexibilidade da interven¢do favoreceu a incorporagdo das
estratégias a rotina familiar. Entretanto, fatores como sobrecarga de cuidados, auséncia de rede
de apoio e retorno precoce ao trabalho afetaram o engajamento, ressaltando a necessidade de
estratégias personalizadas que considerem a realidade socioecondmica de cada familia.

Do ponto de vista clinico, o e-Early Together demonstrou ser uma alternativa custo-
efetiva para o sistema de saiude, especialmente em regides com escassez de recursos. A

combinagdo de estimulagdo orientada a metas, adaptagcdo a rotina familiar e uso de tecnologia
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mostrou-se promissora para otimizar ganhos funcionais. Contudo, a curta duragdo do programa
e o pequeno numero de diagnosticos confirmados de PC ao final do estudo indicam a
necessidade de investigacdes futuras com amostras maiores, acompanhamento prolongado e
analises de subgrupos conforme gravidade clinica. A adaptagao do programa a diferentes
contextos socioecondmicos também deve ser explorada para ampliar sua aplicabilidade.
Conclui-se que o e-Early Together representa um avanco importante na intervencao
precoce para bebés com alto risco de PC, ao integrar tecnologia, pratica baseada em evidéncias
e protagonismo familiar. Os resultados refor¢am o potencial da telessaude para ampliar o acesso
a cuidados especializados, promover o desenvolvimento infantil e fortalecer a autonomia das
familias. A combinacdo de métodos quantitativos e qualitativos nesta pesquisa permitiu uma
compreensdo abrangente das implicagdes clinicas do programa, oferecendo subsidios para
formulacao de politicas publicas, aprimoramento da pratica clinica e direcionamento de novas

pesquisas.
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APENDICES E ANEXOS




TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA PAIS E/OU RESPONSAVEIS

Investigadora: Agnes Florida Santos da Cunha
Orientadora: Prof.* Dra. Ana Cristina Resende Camargos

TiTULO DO PROJETO

EFETIVIDADE DE UM PROGRAMA COLABORATIVO DE INTERVENCAO PRECOCE
ORIENTADO AO OBJETIVO (EARLY TOGETHER) VIA TELESSAUDE PARA BEBES COM
ALTO RISCO DE PARALISIA CEREBRAL

INFORMACOES

Prezados pais e/ou responsaveis, vocé e sua crianga estdo sendo convidados a participar de um projeto
de pesquisa que tem como objetivo verificar a efetividade de um programa de intervencdo precoce
baseado na participacdo ativa da familia no processo terapéutico a ser implementado com seu filho.
Este projeto sera desenvolvido de forma presencial e online pelos pesquisadores da Escola de
Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMQG).

PROCEDIMENTOS

Apds a obtencdo do seu consentimento para participar desta intervengdo, serdo coletadas
informagdes relacionadas as condi¢des sociodemograficas e informagdes clinicas sobre o periodo pré,
peri e pds-natais. Havera um sorteio para verificar se seu (a) filho (a) sera inserido em um dos dois
grupos de intervencdo precoce para criangas com risco de paralisia cerebral. O objetivo é verificar o
efeito de um programa novo de intervengdo precoce € superior ao tratamento utilizando normalmente
para criancas com risco de alteragdes do desenvolvimento infantil. No grupo experimental as
intervengdes serdo realizadas de maneira remota uma vez por semana, por meio de videochamadas,
com duragdo de cerca de 60 minutos, durante 12 semanas consecutivas. Recursos como videos de
orientacao, contato telefonico e mensagem de texto, também podem ser implementados semanalmente,
de acordo com sua preferéncia. Todas as atividades serdo combinadas com vocé e sua familia durante
as sessoes. Ao longo da execugdo do programa, os pais sdo orientados por meio de videos educativos
elaborados pela equipe de pesquisa, sobre temas relacionados ao desenvolvimento infantil,
importancia e exemplos de atividades diarias realizadas pela crianga, participacdo da crianga em
casa/creche/comunidade, sendo que novos videos podem ser elaborados de acordo com a demanda de
cada familia. Todos os atendimentos remotos serdo gravados e, para evitar qualquer tipo de
constrangimento, todos os detalhes sobre o sigilo das gravagdes serdo previamente explicados e
discutidos com vocé. Ressaltamos que as gravagdes serdo utilizadas apenas para fins académicos e
serdo mantidas em completo sigilo.

No grupo de intervencao padrao serdo realizadas orientagdes através de cartilha e videos sobre
o quadro clinico do seu (a) filho (a), caracteristicas do desenvolvimento infantil, possibilidades de
atividades domiciliares de estimulagdo do desenvolvimento e a importancia da intervencao precoce.
Encontros quinzenais serao realizados de forma online para reforco quanto as orientacdes da cartilha e
dos videos, além de direcionamentos quanto a possiveis duvidas. Todos os atendimentos remotos
serdo gravados e, para evitar qualquer tipo de constrangimento, todos os detalhes sobre o sigilo das
gravacdes serdo previamente explicados e discutidos com vocé.

Vocé e seu filho passardo por uma avaliagdo inicial, antes do inicio do protocolo,
independente do grupo em que estejam inseridos, onde vocé€ respondera a alguns questiondrios
relacionados a aspectos como engajamento, participagdo da crianga, ambiente domiciliar e estimulagao
ambiental, estabelecimento e analise das metas do protocolo. Além disso seu (a) filho (a) sera
submetido a dois testes padronizados que avaliam seu desenvolvimento motor e cognitivo. Essas

Rubrica do pesquisador:

Rubrica do responsavel:
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avaliagOes serdo realizadas em dois dias, com durac¢do de cerca de 90 minutos em cada dia. Caso vocé
ndo queira que seu (sua) filho (a) realize alguma das atividades propostas, o teste sera interrompido em
qualquer momento. Essas avalia¢des serdo realizadas em 3 momentos: no inicio do protocolo, apds 12
semanas da avaliagdo inicial, e depois de um periodo de 3 meses, como forma de seguimento da
crianca ¢ da familia. Todas as avaliagdes serdo realizadas de maneira presencial na Escola de
Educagdo Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais
(EEFFTO — UFMG).

Apds 12 semanas da avaliagdo inicial, vocé também responderd a uma entrevista
semiestruturada, com duracdo de aproximadamente 1 hora, com posto por perguntas relacionadas a
respeito da sua percepgdo sobre engajamento em programas de intervencao precoce, compreensao da
sua experiéncia e visdao a respeito da reabilitacdo infantil. Ao responder a entrevista, vocé€ podera se
sentir desconfortavel ou constrangido com alguma pergunta ou procedimento. Caso isso aconteca
poderemos interromper a entrevista em qualquer momento, e sera respeitada a sua vontade sem
nenhum prejuizo para vocé. Essa entrevista sera realizada de forma online, com gravagdo simultanea.
E para evitar qualquer tipo de constrangimento, todos os detalhes sobre o sigilo das gravagdes serdo
previamente explicados e discutidos com vocé. Reforcando que essa gravacdo serd utilizada somente
para fins académicos e mantida completo sigilo.

RISCOS

Esse estudo apresenta riscos minimos uma vez ndo utiliza métodos invasivos de avaliagdo e as
atividades requeridas nas intervengdes estdo relacionadas a sua rotina domiciliar ¢ de reabilitagdao de
seu filho, porém vocé pode se sentir desconfortavel ao relatar algo nos questionarios. Como sera
utilizada a aplicag@o de questiondrios, ha risco de constrangimento por vocé durante os procedimentos
deste estudo. Para evitar que isso aconteca, todos os detalhes dos procedimentos para sigilo das
informagdes serdo previamente explicados e discutidos com vocé. Entretanto, caso voc€ se sinta
constrangido com os procedimentos, em qualquer momento da pesquisa, poderemos interromper a
entrevista ou a observacdo e sera respeitada a sua vontade. Isto ndo trard nenhum tipo de prejuizo para
vocé ou para sua crianca. Sera garantido o sigilo da identificagdo do participante e sera respeitada a
Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (Lei n® 13.709/2018), e todas as imagens serdo armazenas
em uma nuvem com acesso restrito aos pesquisadores.

BENEFICIOS

Vocé recebera orientagdes aprofundadas, ao longo da pesquisa, sobre aspectos relacionados ao quadro
clinico do seu filho, formas de estimular o desenvolvimento, op¢des de enriquecimento ambiental,
entre outras orientagdes, que lhe beneficiardo ao longo do crescimento ¢ desenvolvimento de seu (sua)
filho (a), auxiliando também em situagdes relacionadas a atividades e vivéncias domiciliares e na
comunidade. Vocés serdo informados sobre todos os resultados das avaliagOes e, de acordo com os
resultados obtidos nos testes, caso seja necessario, serdo orientados e encaminhados para servigos de
seguimento e reabilitacdo pediatrica. Além disso, irdo contribuir para uma melhor compreensdo a
respeito de formas de promover uma intervengdo precoce eficaz para criangas com risco de paralisia
cerebral.

NATUREZA VOLUNTARIA DO ESTUDO/ LIBERDADE PARA SE RETIRAR

A sua participag@o e do seu filho é voluntaria e vocé tem o direito de recusar a participagdo por
qualquer razdo e a qualquer momento. A recusa em participar dessa pesquisa ndo trara nenhum
prejuizo na relacdo do seu (ua) filho (a) com a universidade, o pesquisador e os profissionais. Além
disso, voc€ ndo recebera nenhuma remuneracao pela sua participagdo e podera se retirar da pesquisa a
qualquer momento.

Rubrica do pesquisador:

Rubrica do responsavel:
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USO DOS RESULTADOS E IMAGENS DA PESQUISA

Os dados e imagens obtidos no estudo serdo para fins de pesquisa, podendo ser apresentados em
congressos € seminarios € publicados em artigo cientifico; porém, sua identidade e da sua crianca
serdo mantidas em absoluto sigilo. Para garantir o anonimato, serdo utilizadas senhas numéricas.
Assim, em momento algum havera divulgacdo do nome da sua crianca. Os dados e imagens obtidas
com a pesquisa ficardo sob a guarda da pesquisadora Profa. Ana Cristina Resende Camargos, do
Departamento de Fisioterapia, por um periodo de no maximo de 5 anos, garantindo a
confidencialidade e apos isso serdo destruidas.

DECLARACAO E ASSINATURA

Eu, responsavel pelo
menor li e entendi toda a informacdo
repassada sobre o estudo, sendo os objetivos e procedimentos satisfatoriamente explicados. Tive
tempo, suficiente, para considerar a informacdo acima e, tive a oportunidade de tirar todas as minhas
davidas. Estou assinando as duas vias deste termo voluntariamente, sendo uma via para mim e outra
para os pesquisadores e tenho direito de, agora ou mais tarde, discutir qualquer divida que venha a ter
com relagdo a pesquisa com:

Agnes Florida Santos da Cunha: (31) 993746474/ ftagnesflorida@gmail.com

Dra. Ana Cristina Resende Camargos: (31) 3409-7407/ anacristinarcamargos@gmail.com

Assinando este termo de consentimento, eu estou indicando que eu concordo em participar deste
estudo.

Assinatura do Responsavel Data
Assinatura da Testemunha Data
Assinatura do Pesquisador Responsavel Data

EM CASO DE DUVIDAS, COM RESPEITO AOS ASPECTOS ETICOS DESTA PESQUISA,
VOCE PODERA CONSULTAR:
COEP-UFMG - COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA DA UFMG
AV. ANTONIO CARLOS, 6627. UNIDADE ADMINISTRATIVA II - 2° ANDAR - SALA 2005.
CAMPUS PAMPULHA. BELO HORIZONTE, MG — BRASIL. CEP: 31270-901. E-MAIL:
COEP@PRPQ.UFMG.BR. TEL: 34094592.

Rubrica do pesquisador:

Rubrica do responsavel:



TERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM E DEPOIMENTOS

Eu, R
RG , responsavel pelo menor,
depois de concordar com os objetivos e procedimentos especificados no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, bem como estar ciente da contribuicado da minha imagem
e/ou depoimento ou do menor ou legalmente incapaz ao qual sou responsavel, AUTORIZO,
por meio do presente termo a realizar as fotos e/ou videos que se facam necessarios e/ou

gravar o meu depoimento sem quaisquer 6nus financeiros a ambas as partes.

Ao mesmo tempo, LIBERO a utilizagdo destas fotos e/ou videos (suas respectivas copias)
e/ou depoimento, sendo este material compartilhado apenas para fins académicos e
cientificos.

Entendo que esse termo obedece ao que estd previsto nas Leis que resguardam os direitos das
criancas e adolescentes (Estatuto da Crianga e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990),
dos idosos (Estatuto do Idoso, Lei N.° 10.741/2003) e das pessoas com deficiéncia (Decreto
N° 3.298/1999, alterado pelo Decreto N° 5.296/2004). As partes assumem que as imagens €
gravagdes ndo serdo veiculadas em qualquer tipo de midia incluindo redes sociais.

Por esta ser a expressao da minha vontade declaro que autorizo, de forma gratuita, o uso
acima descrito sem que nada haja a ser reclamado a titulo de direitos conexos a minha
imagem ou a qualquer outro, e assino a presente autoriza¢do em 02 vias de igual teor e forma.

Belo Horizonte, de de

Assinatura:

Nome:

RG:

Nome do pesquisador:

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Contato do pesquisador: (31) 993746474
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TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS

1. Identificacido dos membros do grupo de pesquisa

Nome Completo RG Assinatura
Ana Cristina Resende Camargos 10.261.762
Agnes Florida Santos da Cunha 17.639.562

2. Identificaciio da pesquisa

a)_Titulo do Projeto: “Efetividade de um programa colaborativo de intervengdo precoce

orientado ao objetivo (EARLY TOGETHER) via telessaude para bebés com alto risco de
paralisia cerebral”

b)_Departamento/Faculdade/Curso: Departamento de Fisioterapia/Escola de Educagdo

Fisica, Fisioterapia e Terapia ocupacional (EEFFTO/UFMG)

c) Pesquisador Responsavel: Ana Cristina Resende Camargos / Agnes Florida Santos da

Cunha

3. Descri¢cao dos Dados

Dados a serem coletados apds aprovacao do projeto de pesquisa pelo Comité de
Etica da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG): dados obstétricos, de
nascimento e de historia clinica do recém-nascido tais como, tipo de parto (vaginal ou
cesareo), uso de corticoide antenatal, infec¢do pré-natal, idade gestacional (semanas),
peso ao nascer (g), sexo, adequacdo do peso ao nascer para idade gestacional (pequeno
para a idade gestacional, adequado para a idade gestacional ou grande para a idade
gestacional), valor da nota de Apgar no primeiro e quinto minutos de vida, comprimento
(cm), circunferéncia da cabega (cm) e dados pos-natais tais como a temperatura de
admissao (°C) na unidade neonatal, uso de surfactante, uso de medicagdes, necessidade
de suporte respiratorio tais como ventilagdo mecanica, CPAP, ventilagdo ndo invasiva
com dois niveis pressorios e oxigenoterapia (em dias). Diagnostico descrito em prontuario
de Hemorragia Peri-intraventricular (HPIV) graus II, III ou IV via ultrassonografia
transfontanela e/ou Encefalopatia hipdxico-isquémica ou anoxia neonatal registrados no

periodo de agosto/2022 a dezembro/2023.
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Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado.
Para duvidas de aspecto ético pode ser contatado o Comité de Etica em Pesquisa da
UFMG (CEP/UFMG): Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo Horizonte - MG -
CEP 31270-901 Unidade Administrativa II - 2° Andar - Sala: 2005 Telefone: (031) 3409-
4592 - E-mail: coep@prpq.ufmg.br .

4. Declaracio dos pesquisadores

Os pesquisadores envolvidos no projeto se comprometem a manter a
confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivos dos prontuarios médicos da
unidade de terapia intensiva neonatal do Hospital das Clinicas/UFMG, bem como a
privacidade de seus contetdos, como preconizam a Resolugdo 466/12, e suas
complementares, do Conselho Nacional de Saude.

Declaramos entender que a integridade das informacdes e a garantia da
confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informagdes
acessadas estdo sob nossa responsabilidade. Também declaramos que nio repassaremos
os dados coletados ou o banco de dados em sua integra, ou parte dele, a pessoas ndo
envolvidas na equipe da pesquisa.

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para este projeto. Todo e
qualquer outro uso que venha a ser planejado, sera objeto de novo projeto de pesquisa,
que sera submetido a apreciagdao do CEP UFMG.

Devido a impossibilidade de obtengdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido de todos os sujeitos, assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso de

Banco de Dados, para a salvaguarda dos direitos dos participantes.

Belo Horizonte, de de

Nome Completo Assinatura

Ana Cristina Resende Camargos

Agnes Florida Santos da Cunha
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5. Autorizacio da Instituiciao

Declaramos para os devidos fins, que cederemos aos pesquisadores apresentados
neste termo, o acesso aos dados solicitados para serem utilizados nesta pesquisa. Esta
autorizagdo esta condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos requisitos da
Resolugao 466/12 e suas complementares, comprometendo-se o(a) mesmo(a) a utilizar
os dados dos participantes da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos, mantendo
o sigilo e garantindo a ndo utiliza¢do das informag¢des em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades.
Antes de iniciar a coleta de dados o/a pesquisador/a devera apresentar o Parecer
Consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa

Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao Sistema CEP/CONEP.

Belo Horizonte, de de

Nome legivel/assinatura e carimbo do responsavel pela anuéncia da Instituigdo
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efetividade de um programa colaborativo de intervengao precoce orientado ao objetivo
(EARLY TOGETHER) via telessalde para bebés com alto risco de paralisia cerebral

Pesquisador: Ana Cristina Resende Camargos

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 60819422.3.0000.5149

Instituicao Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.735.587

Apresentacao do Projeto:

Segundo os autores, Abordagens voltadas para intervencao precoce em bebes com fatores de risco para o
desenvolvimento de paralisia cerebral (PC) vem sendo elaboradas e implementadas ao longo dos anos com
0 objetivo de minimizar possiveis sequelas motoras e cognitivas, alem de melhorar sua independencia
funcional. O uso de ferramentas apropriadas de deteccao precoce do risco de alteracoes no
desenvolvimento podem permitir e propiciar a implementacao de protocolos de intervencao precoce que
possibilitarao melhora de desfechos do desenvolvimento infantil. Neste sentido, foi desenvolvimento, assim,
um programa colaborativo de intervencao precoce orientado a objetivos, via telessaude, para bebes com
alto risco de paralisia cerebral, chamado de EARLY TOGETHER. Este programa baseia-se em um modelo
de prestacao de servico realizado de forma colaborativa entre a familia e o profissional.

O presente estudo propde a realizagdo de um ensaio clinico aleatorizado para avaliar a efetividade do
programa de intervencao precoce EARLY TOGETHER, aplicado via telessaude, em comparagao com o
cuidado padrao em bebes com alto risco de paralisia cerebral, alem de compreender sobre a percepcao das
familias a respeito da importancia do engajamento na execucao e nos desfechos de um programa de
intervencao precoce.

Objetivo da Pesquisa:
Os objetivos da pesquisa, segundo informado pelos autores, sdo os seguintes:

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2°. Andar ¢, Sala 2005 ¢, Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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Continuagéao do Parecer: 5.735.587

Objetivo Geral:

Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER, via telessaude, quando comparado ao cuidado padrao em
bebes com alto risco de paralisia cerebral e compreender sobre a percepcao dos pais a respeito do
engajamento em um programa de intervencao precoce.

Objetivos Especificos:

» Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER via telessaude em desfechos primarios relacionados
desenvolvimento motor e cognitivo e percepcao dos pais sobre desempenho/satisfacao quando comparado
ao cuidado padrao.

« Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER via telessaude em desfechos secundarios relacionados a
desempenho de atividades diarias, de mobilidade e sociais/cognitivas, alcance de metas, participacao em
casa, na escola e na comunidade, engajamento familiar, oportunidades no ambiente domiciliar e grau de
centralidade na familia quando comparado ao cuidado padrao.

» Conhecer a percepcao dos pais a respeito do engajamento no processo terapeutico.

« Avaliar longitudinalmente e comparar o engajamento dos pais participantes do

EARLY TOGETHER via telessaude e cuidado padrao e comparar o grau de centralidade na familia dos
grupos de intervencao.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O estudo proposto apresenta riscos minimos uma vez nao é planejada a utilizagdo de metodos invasivos de
avaliacao. Ademais, as atividades requeridas pelas criancas estao relacionadas as praticas realizadas no
cotidiano. Espera-se que nao haja danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer fase da pesquisa. Os autores propéem formas de minimizar o risco
tedrico de constrangimento aos participantes, através da realizagdo das intervengdes e avaliagbes do
estudo por profissionais qualificados e treinados para os procedimentos da pesquisa.

O estudo tem o potencial de geral diversos beneficios, especialmente relacionados a colaboragdo com o
conhecimento cientifico e a pratica clinica relacionada a intervencao precoce de criancas com risco de
paralisia cerebral, trazendo informacoes essenciais sobre protocolos e formas de melhor estimular o
desenvolvimento dessas criancas.

Para além do que foi informado pelos autores, ndo ha riscos adicionais para os participantes, dentre os
procedimentos de pesquisa propostos no protocolo.
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Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa é relevante, estudando uma populagdo com elevados indices de complicagdes e
morbidades associadas (crian¢as sob alto risco de paralisia cerebral), propondo uma intervencdo baseada e
telemedicina e e-health para esta populacdo, em comparagdo com o cuidado usual. O modelo de
implementagéo de estratégias educacionais e de desenvolvimento com a utilizagdo de telemedicina é uma
abordagem moderna e que vai de encontro com as necessidades modernas, de aumento de acesso aos
cuidados de saude, contencdo de recursos financeiros e democratizacdo do acesso a metodologias
avangadas para melhora do desenvolvimento cognitivo-comportamental.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os autores encaminharam os documentos de apresentacao obrigatéria adequadamente, notadamente: o
projeto de pesquisa no formato requerido, os termos TCLE e TCUD, o termo de autorizagdo de uso de
imagem, o cronograma do projeto e a aprovagdo em camara departamental da Escola de Educacéo Fisica,
Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais. Em relagcdo ao TCLE, ele traz
as informacdes basicas fundamentais para o entendimento do protocolo, expde de forma clara os riscos e
beneficios e o carater voluntario e ndo-remunerado da pesquisa. Nao ha, tampouco, revisdes a serem feitas
neste termo ou no TCUD.

Recomendacoes:
Somos a favor, S.M.J., de aprovagao do projeto.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Nao ha pendéncias e / ou lista de inadequagbes no projeto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragéo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacao relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situagéo|
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Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 20/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1925456.pdf 12:21:34
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 20/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito

12:18:27 | SANTOS DA CUNHA

Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito

Brochura 20:41:05 |SANTOS DA CUNHA

Investigador

Outros Carta_de_Anuencia_Sofia_Feldman.pdf | 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:35:00 | SANTOS DA CUNHA

Outros Carta_de_Anuencia_HRTN.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:34:35 | SANTOS DA CUNHA

Outros Carta_de_Anuencia_HC.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:34:17 | SANTOS DA CUNHA

Parecer Anterior Parecer_UFMG.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:30:53 | SANTOS DA CUNHA

TCLE / Termos de |Termo_de_uso_de_imagem.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito

Assentimento / 20:27:04 |SANTOS DA CUNHA|

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termos de |TCUD.pdf 19/07/2022 |AGNES FLORIDA Aceito

Assentimento / 20:26:57 |SANTOS DA CUNHA|

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termos de | TCLE.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito

Assentimento / 20:26:49 |SANTOS DA CUNHA|

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Orcamento.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:26:30 | SANTOS DA CUNHA

Cronograma Cronograma.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:25:48 | SANTOS DA CUNHA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio:
(31)3409-4592

UF: MG
Telefone:

BELO HORIZONTE, 02 de Novembro de 2022

Assinado potr:

Crissia Carem Paiva Fontainha

(Coordenador(a))

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE

E-mail:

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2°. Andar ¢, Sala 2005 ; Campus Pampulha

coep@prpq.ufmg.br
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PARECER
Belo Horizonte, 14 de marco de 2022

Interessado: Ana Cristina Resende Camargos, professora do Departamento de
Fisioterapia da UFMG.

Assunto: Relato sobre o projeto de pesquisa “Efetividade de um programa colaborativo
de intervencdo precoce orientado ao objetivo (EARLY TOGETHER) via telessaude para
bebés com alto risco de paralisia cerebral”.

Mérito:

A professora Ana Cristina Camargos solicita parecer para apreciagdo em camara do
Departamento de Fisioterapia do projeto de pesquisa supracitado, coordenado por ela e
com a participagdo do Professor Hércules Ribeiro Leite. Este projeto sera realizado pela
aluna de doutorado Agnes Flérida Santos da Cunha. O objetivo do projeto é avaliar a
efetividade do programa EARLY TOGETHER via telessaude quando comparado ao cuidado
padrdao em bebés com alto risco de paralisia cerebral e compreender sobre a percep¢ao
dos pais a respeito do engajamento em um programa de intervengdo precoce.

O EARLY TOGETHER é um programa colaborativo de intervencdo precoce para
bebés com alto risco de PC, e baseado no modelo colaborativo familia profissional,
composto por treino orientado ao objetivo, enriquecimento ambiental e educagao
parental. Nessa proposta o programa sera desenvolvido via telessaide e um ensaio clinico
controlado randomizado sera realizado com lactentes a termo ou pré-termo, juntamente
com suas familias. Os lactentes envolvidos terao entre trés e cinco meses de idade
corrigida, e serdo aleatorizadas em dois grupos: grupo EARLY TOGETHER e grupo cuidado
padrao. Ambos os grupos serdo submetidos as intervengdes pelo periodo de 12 semanas.
Para documentar a percepgao dos pais sobre engajamento em programas de intervengdo
precoce, ao final, serd realizada uma entrevista semiestruturada com as familias. Os
desfechos principais do estudo serdo o desenvolvimento motor e cognitivo,
oportunidades ambientais, satisfacgdo e engajamento parental. Estes desfechos serao
comparados entre os grupos por meio do teste-t para amostras independentes. Além
disso, modelos lineares mistos serdao utilizados para avaliar os efeitos do protocolo de
intervengdo quando comparados ao tratamento convencional. Os dados provenientes das
entrevistas serdao analisados por meio da analise de conteudo.

148



UFmG

Voto:

EEFFTO

ESCOLA DE EDUCAGAO
FISICA, FISIOTERAPIA E
TERAPIA OCUPACIONAL

Considerando que o projeto esta bem redigido, é relevante, possui toda as condicdes para
sua realizacdo e ndo acarretard 6nus ao Departamento de Fisioterapia, sou, S.M.J.,
favoravel a aprovacao do projeto de pesquisa “efetividade de um programa colaborativo
de intervencdo precoce orientado ao objetivo (EARLY TOGETHER) via telessaude para
bebés com alto risco de paralisia cerebral”, de interesse da professora Ana Cristina

Resende Camargos.

Sérgio Teixeira da Fonseca

Relator

E

Christina Assinado de

forma digital
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Danielli Coelho
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Profa.‘Christina D.C M. Faria, PhD
Chefe do Departamento de Fisioterapia Coel hO

de Morais
EEFFTO/UFMG - Inscr.:22340-9 . i
. de MoraIS Faria:01268366
Aprovado em reuni&o . 633
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em 08/03/2022 2022.03.21
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UFmG H-

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Avenida Professor Alfredo Balena, n2 110 - Bairro Santa Efigénia
Belo Horizonte-MG, CEP 30130-100
- http://hc-ufmg.ebserh.gov.br

Carta - SEI n2 81/2022/SGPITS/GEP/HC-UFMG-EBSERH

Belo Horizonte, 15 de julho de 2022.

CARTA DE ANUENCIA

1. Informo para os devidos fins e efeitos legais, objetivando atender as exigéncias para a obten¢do de parecer
do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, e como representante legal da Instituigdo, estar ciente do projeto de
pesquisa: “EFETIVIDADE DE UM PROGRAMA COLABORATIVO DE INTERVENGCAO PRECOCE ORIENTADO AO OBJETIVO (EARLY
TOGETHER) VIA TELESSAUDE PARA BEBES COM ALTO RISCO DE PARALISIA CEREBRAL”, sob a responsabilidade da
Pesquisadora Principal ANA CRISTINA RESENDE CAMARGOS.

2. Declaro ainda conhecer e cumprir as orienta¢des e determinagdes fixadas na Resolug¢do n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude e demais legislagGes complementares.

3. No caso do ndo cumprimento, por parte da pesquisadora, das determinacgdes éticas e legais, a Geréncia de
Ensino e Pesquisa tem a liberdade de retirar a anuéncia a qualquer momento da pesquisa sem penalizagdo alguma.

4, Considerando que esta instituicdo tem condi¢cdo para o desenvolvimento deste projeto, autorizo a sua
execugao nos termos propostos mediante a plena aprovagdo do CEP competente.

(assinada eletronicamente)
FABIANA MARIA KAKEHASI
GERENTE DE ENSINO E PESQUISA

Documento assinado eletronicamente por Fabiana Maria Kakehasi, Gerente, em
18/07/2022, as 14:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

i

SEIE

assinatura
eletrfinica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

P& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 22855593
e o codigo CRC ED40657F.

Referéncia: Processo n? 23537.009801/2022-00 SEI n2 22855593

https://sei.ebserh.gov.br/sei/documento_consulta_externa.php?id_acesso_externo=77500&id_documento=36673763&infra_hash=74016ca61dfe... 1/1
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Risoleta

Hospital Risoleta Tolentino Neves

PARECER DE PROJETO DE PESQUISA
COMISSAO DE AVALIACAO DE PROJETOS DE
PESQUISA, ENSINO E EXTENSAO (CAPPE)

Belo Horizonte, 19 de maio de 2022.

PROCESSO N° 01/2022

Titulo do Projeto: Efetividade de um programa colaborativo de intervencao precoce orientado ao
objetivo (EARLY TOGETHER) via telessaude para bebés com alto risco de paralisia cerebral

Equipe de pesquisadores: Agnes Flérida Santos da Cunha (Fisioterapeuta HRTN); Karoline Tury
de Mendoncga (Fisioterapeuta HC-MG); Profa. Dr. Ana Cristina Resende Camargos Hércules
Ribeiro Leite (UFMG); Prof. Dr. Adriana Neves dos Santos (UFSC)

InstituicGes envolvidas: Universidade Federal de Minas Gerais; Universidade Federal de Santa Catarina e
Hospital Risoleta Tolentino Neves

Parecer

A Comissdo de Avaliagdo de Projetos de Pesquisa e Extensdo (CAPPE/HRTN) posiciona-se
favoravelmente a realizagao do projeto de pesquisa no Hospital Risoleta Tolentino Neves.

A coleta de dados podera ser iniciada apds aprovagdo do projeto no CEP/UFMG.

VIGENCIA DO PARECER: Este Projeto tem validade de 05 (cinco) anos a partir da data do parecer final. O Relatério

final das atividades com as publicacdes e produgdes cientificas geradas a partir deste estudo devera ser
encaminhado ao NEPE apds a conclusdo do mesmo.

Rafael Calvao Barbuto
Coordenador do Nicleo de Ensino, Pesquisa e Extenséo
HRTN/FUNDEP/UFMG

Rua das Gabirobas, 01 - Vila Cléris. Belo Horizonte/MG - Brasil. Cep:31.744-012. Tel:55 31 3459-3200 Fax:55 31 3459-3229
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efetividade de um programa colaborativo de intervengao precoce orientado ao objetivo
(EARLY TOGETHER) via telessalde para bebés com alto risco de paralisia cerebral

Pesquisador: Ana Cristina Resende Camargos

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 60819422.3.3001.5132

Instituicao Proponente: Hospital Sofia Feldman/ Fundagao de Assistencial Integral a Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.008.340

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagcao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informagbes Basicas da Pesquisa n.°
60819422.3.3001.5132, datado em 21/02/2023 e o "Projeto Detalhado

INTRODUCAO: Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico controlado aleatorizado que sera desenvolvido
de acordo com os Itens do Protocolo Padrao para Ensaios Aleatorizados de Intervengao (Standard Protocol
Iltems for Randomized Interventional Trials - SPIRIT)33, com envio para o Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC). Os participantes serdo provenientes de trés Unidade de Terapia Intensiva Neonatal de
hospitais publicos Belo Horizonte-Minas Gerais-Brasil (Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Minas Gerais - HC-UFMG, Hospital Risoleta Tolentino Neves e Hospital Sofia Feldman).

O EARLY TOGETHER é um programa colaborativo de intervencao precoce para bebés com alto risco de
PC, e baseado no modelo colaborativo familia profissional, composto por treino orientado ao obijetivo,
enriguecimento ambiental e educacao parental. Nessa proposta o programa serd desenvolvido via
telessalde e um ensaio clinico controlado randomizado seré realizado com lactentes a termo ou pré-termo,
juntamente com suas familias. Os lactentes envolvidos terdo entre

Endereco: Rua Antdnio Bandeira, 1060, prédio do Centro de Capacitacéo, sala 2.
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trés e cinco meses de idade corrigida, e serdo aleatorizadas em dois grupos: grupo EARLY TOGETHER e
grupo cuidado padrdao. Ambos os grupos serdo submetidos as intervencoes pelo periodo de 12 semanas.
Para documentar a percep¢ao dos pais sobre engajamento em programas de intervengéo precoce, ao final,
sera realizada uma entrevista semiestruturada com as familias. Os desfechos principais do estudo serao o
desenvolvimento motor e cognitivo, oportunidades ambientais, satisfagcdo e engajamento parental. Estes
desfechos serdo comparados entre 0s grupos por meio do teste-t para amostras independentes. Além disso,
modelos lineares mistos serdo utilizados para avaliar os efeitos do protocolo de intervengcdo quando
comparados ao tratamento convencional. Os dados provenientes das entrevistas serdo analisados por meio
da analise de conteudo.

HIPOTESE: - Bebés submetidos ao EARLY TOGETHER via telessatide apresentardo melhores desfechos
primarios e secundarios quando comparado ao cuidado padrdo.- Pais de bebés participantes do EARLY
TOGETHER via telessalde apresentardao engajamento superior quando comparado ao cuidado padrao

METODOLOGIA

Os lactentes, juntamente com suas familias, serdo randomizados em dois grupos (EARLY TOGETHER via
telessaude e cuidado padrao). As avaliacdes seréo realizadas por um avaliador treinado, que nédo seré
informado da alocagéo dos grupos, realizando todas as avaliagdes apds a randomizagédo. OS grupos ficaram
assim divididos: A) Grupos de intervengcdo EARLY TOGETHER via telessatide O programa utilizara o
modelo de prestacédo de servico proposto por An e Palisano (2014) e denominado modelo colaborativo
familia-profissional, que possui 4 etapas: 1. Metas acordadas entre a familia e o profissional; 2.
Planejamento compartilhado da intervencgéo; 3. Implementagdo compartilhada da intervencao; 4. Avaliagao
compartilhada de todo o processo realizado. Esse modelo leva em consideragao que familias e profissionais
possuem conhecimentos diferentes, poréem complementares, permitindo maior engajamento da familia em
todas as etapas do processo terapéutico. Serdo estabelecidas metas em parceria com a familia
direcionadas a desfechos de atividade e participacao e para planejamento e implementagéao da intervencao
serdo utilizados os ingredientes ativos: treino orientado ao objetivo, enriquecimento ambiental e educacao
dos pais. B) Grupo Cuidado Padrao Os bebés, assim com as familias, que forem alocadas no grupo
tratamento convencional, receberao uma cartilha padrao e videos com orientagdes sobre o quadro clinico da
crianga, possibilidades de atividades domiciliares de estimulagéo de
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desenvolvimento infantil e a importancia da intervencédo precoce. Essas familias serdo contatadas
quinzenalmente pelo pesquisador responsavel para reforgo quanto as orientacdes da cartilha/videos além
de direcionamentos quanto a possiveis duvidas. As familias serdo orientadas a ndo participarem de outras
intervengdes terapéuticas ao longo das doze semanas do estudo.

Todos os procedimentos relacionados a triagem, avaliacdo e implementacao do protocolo de intervencéo
serao realizados fora das dependéncias dos hospitais participantes. A triagem e avaliagcao dos lactentes
provenientes no Hospital Risoleta Tolentino Neves e do Hospital Sofia Feldman seréo realizadas na Escola
de Educacéo Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (EEFFTO
-UFMG). Os lactentes provenientes no Hospital das Clinicas serdo triados e avaliados no Ambulatério da
Crianca de Risco — ACRIAR/UFMG, onde ja estd em curso um projeto de extensao vinculado ao
EEFFTO/UFMG de acompanhamento de criancas de risco. Serdo inicialmente selecionados a participar da
pesquisa lactentes que, durante a internac¢do da unidade de terapia intensiva neonatal e/ou maternidade,
foram diagnosticados com Hemorragia Peri-intraventricular (HPIV) graus Il, lll ou IV via ultrassonografia
transfontanela e/ou Encefalopatia hipdxico-isquémica ou ano6xia neonatal, diagnoéstico esse claramente
descrito no prontudrio clinico. Essas familias serdo contatadas apds a alta hospitalar para realizarem dois
testes padrao ouro para diagnéstico do risco de desenvolvimento de paralisia cerebral, esses testes serdo
aplicados em carater ambulatorial.

Serédo também coletados dados de prontuarios dos participantes relacionados a sua histéria de antenatal,
trabalho de parto e nascimento, bem como informagdes referentes aos cuidados em saude durante a
internacado na UTIN.

CRITERIOS DE INCLUSAO: Os participantes sero triados e selecionados por meio de trés critérios: 1.
Diagnéstico de Hemorragia Peri-intraventricular (HPIV) graus Il, 11l ou IV, realizado durante a internagao do
lactente, via ultrassonografia transfontanela ou diagnostico de Encefalopatia hipoxico-isquémica ou andxia
neonatal descrito no prontuario clinico. 2. Aplicacdo do General Movement Assessment — Avaliacao
Qualitativa de Prechtl (GMs) por dois avaliadores cegados em relacdo a histéria clinica do bebé. Inserir texto
do documento Informacdes Basicas da Pesquisa. 3. Aplicacao do Exame Neurolégico Infantil de
Hammersmith (HINE), exame para deteccao de bebés com risco de alteragdes no desenvolvimento
neurolégico
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CRITERIOS DE EXCLUSAO: Serdo excluidos do estudo lactentes que apresentaram condicdes genéticas
ou ma formacao congénita

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER via telessatde quando comparado ao
cuidado padrao em bebés com alto risco de paralisia cerebral e compreender sobre a percepgao dos pais a
respeito do engajamento em um programa de intervengao precoce

OBJETIVO SECUNDARIO: Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER via telessaide em desfechos
primarios relacionados desenvolvimento motor e cognitivo e percepcao dos pais sobre desempenho e
satisfagdo quando comparado ao cuidado padrao. - Avaliar a efetividade do EARLY TOGETHER via
telessalde em desfechos secundarios relacionados a desempenho de atividades diarias, de mobilidade e
sociais/cognitivas, alcance de metas, participacdo em casa, na escola e na comunidade, engajamento
familiar, oportunidades no ambiente domiciliar e grau de centralidade na familia quando comparado ao
cuidado padréo. - Conhecer a percep¢ao dos pais a respeito do engajamento no processo terapéutico. -
Avaliar longitudinalmente e comparar o engajamento dos pais participantes do EARLY TOGETHER via
telessalde e cuidado padrdo. - Comparar o grau de centralidade na familia dos grupos de intervengéo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Esse estudo apresenta riscos minimos uma vez néo utiliza métodos invasivos de avaliagao e as
atividades requeridas pelas criancas estao relacionadas as préticas realizadas no cotidiano. Espera-se que
ndo haja danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer fase da pesquisa. Existe a possibilidade de risco de constrangimento dos participantes,
afetando dimensdes psiquicas e/ou sociais, devido a aplicagdo de questionarios especificos, havendo como
medida de protecdo ou minimizagdo a esse potencial risco uma aplicagao sistematizada dos questionarios,
por pessoal qualificado, respeitando o acompanhamento ético, com foco estrito nas perguntas estabelecidas
previamente, mantendo todas as informacdes coletadas em sigilo. Os pais e/ou responsaveis poderao
interromper sua participagdo na pesquisa a qualquer momento.

BENEFICIOS Os pais receberao orientagdes especificas sobre aspectos relacionados ao quadro clinico do
seu filho, formas de estimular o desenvolvimento, op¢cbdes de enriquecimento ambiental, entre outras
orientagdes, que lhe beneficiardo ao longo do crescimento e desenvolvimento da crianga, em situacoes
relacionadas a atividades e vivéncias domiciliares e na comunidade. Eles
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também serao informados sobre os resultados das avaliagdes e, de acordo com os resultados obtidos nos
testes, caso seja necessario, serdo orientados e encaminhados ao final do estudo para servigos de
seguimento e reabilitacdo pediatrica. Os resultados obtidos com a pesquisa irdo colaborar com o
conhecimento cientifico e a pratica clinica relacionada a intervencao precoce de criangas com risco de
paralisia cerebral, trazendo informacdes essenciais sobre protocolos e formas de melhor estimular o
desenvolvimento dessas criangas. Esperamos que os dados obtidos contribuam para a implementacéao de
protocolos de intervengao precoce eficazes e com resultados positivos e duradouros para a crianga, sua
familia e para a comunidade. Por ser um protocolo de baixo custo, o EARLY TOGETHER tem a
possibilidade de ser implementado nas mais diversas regides e localidades, trazendo beneficios para
inumeras familias quanto ao adequado desenvolvimento de seus filhos.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
“Vide campo 'Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes’.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
“Vide campo 'Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes’.

Recomendacoes:
“Vide campo 'Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes’.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdées:
Trata-se de uma resposta ao parecer consubstanciado CEP n.° 5.915.759 datado em 02/11/2022

1.Pendencias quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), intitulado "TCLE.pdf):

1. 1. Para a sua redagéo foi feito uso de terminologias comuns ao trabalho investigativo e palavras de maior
dificuldade de compreensao como "grupo padrdo”, "grupo intervencao”, "entrevista semiestruturada”. Sendo
assim, solicita-se que seja revisto buscando-se linguagem clara e de facil entendimento para o participante
(Resolugdo CNS n 466 de 2012, itens 11.23)

RESPOSTA:

“O objetivo é verificar se o efeito de um programa novo de tratamento precoce é superior ao tratamento

utilizado normalmente para criangas com risco de alteragdes do desenvolvimento infantil. No grupo de
tratamento precoce, as atividades serdo realizadas de maneira remota uma
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vez por semana, por meio de videochamadas, com duracdo de cerca de 60 minutos, durante 12 semanas
consecutivas. Recursos como videos de orientacdo, contato telefénico e mensagem de texto, também
podem ser implementados semanalmente, de acordo com sua preferéncia. Todas as atividades serao
combinadas com vocé e sua familia durante as sessoes.”

“No grupo de tratamento habitual seréo realizadas orientagfes através de cartilhas e videos sobre o quadro
clinico do seu (a) filho (a), caracteristicas do desenvolvimento infantil, possibilidades de atividades
domiciliares de estimulacdo do desenvolvimento e a importancia da intervengéo precoce.”

“Ap6s 12 semanas da avaliagdo inicial, vocé também responderd a uma entrevista, com durag¢ao de
aproximadamente 1 hora, composto por perguntas relacionadas a sua percepg¢ao sobre engajamento em
programas de tratamento precoce da sua crianga e da compreensao da sua experiéncia e visao a respeito
da reabilitagao infantil. Ao responder a entrevista, vocé podera se sentir desconfortavel ou constrangido com
alguma pergunta ou procedimento.”

“Esse estudo apresenta riscos minimos uma vez nao utiliza métodos invasivos de avaliagao e as atividades
requeridas para o tratamento estdo relacionadas a sua rotina domiciliar e de reabilitacdo de seu filho, porém
vocé pode se sentir desconfortavel ao relatar algo nos questionarios.”

ANALISE: Atendida

1.2. O TCLE Nao assegura ao participante de pesquisa o direito ao ressarcimento em decorréncia da
participacdo na pesquisa, caso necessario. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrito de forma
clara e afirmativa, o ressarcimento das despesas tidas pelos participantes da pesquisa em decorréncia de
sua participagado na pesquisa, citando-se como exemplo o transporte e alimentagéo, mas nao se restringindo
a eles sua explicita como serao cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa em decorréncia
da sua participagéo. Ex.: gasto com transporte, alimentacido (Resolugdo CNS n 466 de 2012, itens 11.21 e
1V.3.9)

RESPOSTA

“CUSTOS ADICIONAIS E RESSARCIMENTO Sua participagao no estudo nao implicara em custos
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adicionais, vocé nao tera qualquer despesa com a realizacdo dos procedimentos previstos neste estudo.
Também nao havera nenhuma forma de pagamento pela sua participacado. Devido a necessidade de
deslocamento de vocé e do seu (sua) filho (a) para a Escola de Educagao Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (EEFFTO — UFMG) para realizagao das avaliagbes
previstas no estudo, vocé sera ressarcido nas despesas com transporte e, se precisar, com alimentacao.
Ressaltamos que todas as despesas decorrentes de sua participagdo na pesquisa serao ressarcidas.”

ANALISE: Atendida

1.3. O TCLE nao explicita acerca de indenizagédo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
solicita-se que estes aspectos sejam considerados (Resolugdo CNS n 466 de 2012, itens 1V.3.g)

RESPOSTA

“Asseguramos que € garantido o seu direito a indeniza¢do diante de eventuais danos decorrentes desta
pesquisa.”

ANALISE: Atendida

1.4. No TCLE néo apresenta o contato do CEP Hospital Sofia Feldman, solicita-se a inclusdo do contato

RESPOSTA

Os dados de contato do CEP Hospital Sofia Feldman foram acrescentados ao final do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido em resposta a pendéncia 4: “COMITE DE ETICA EM PESQUISA
HOSPITAL SOFIA FELDMAN - RUA ANTONIO BANDEIRA, 1060, BAIRRO TUPI, BELO HORIZONTE, MG-

Endereco: Rua Antdnio Bandeira, 1060, prédio do Centro de Capacitacéo, sala 2.
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BRASIL - EMAIL: CEP@SOFIAFELDMAN.ORG.BR TEL: (31) 34082249.”

ANALISE: Atendida

Qoo

1.5. Os pesquisadores referem no TCLE que "Havera um sorteio para verificar se seu (a) filho (a) sera

inserido em um dos dois grupos de interven¢ao precoce para criangas com risco de paralisia cerebral."

Considerando-se que esta afirmativa sera feita a partir de dados coletados no prontuario ndo sendo possivel

precisar de que forma a situacdo de saude da crianga estd sendo comunicada a familia pela equipe

assistencial, solicita-se que seja substituido pelo termo "risco para alteragdées do desenvolvimento infantil”.

RESPOSTA: Os termos foram substituidos no texto e apresentados em destaque pelos pesquisadores

ANALISE: Atendida

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2091985.pdf 16:16:38
Outros CARTA_RESPOSTA_PENDENCIAS.pdff 27/03/2023 |Ana Cristina Aceito

16:16:24 | Resende Camargos
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido_SofiaFeldman.pdf 27/03/2023 | Ana Cristina Aceito
Assentimento / 16:16:00 |Resende Camargos
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_Encaminhamento.pdf 11/01/2023 | AGNES FLORIDA Aceito
16:23:47 | SANTOS DA CUNHA
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
Brochura 20:41:05 |SANTOS DA CUNHA|
Investigador
Outros Carta_de_Anuencia_Sofia_Feldman.pdf | 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:35:00 | SANTOS DA CUNHA
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Pégina 08 de 09

159



HOSPITAL

HOSPITAL SOFIA FELDMAN/

~ Platafor
b Sofia - N\pACAO DE ASSISTENCIAL < ng -
e 5 INTEGRAL A SAUDE
Continuacéo do Parecer: 6.008.340
Outros Carta_de_Anuencia_ HRTN.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:34:35 | SANTOS DA CUNHA
Outros Carta_de_Anuencia_HC.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:34:17 | SANTOS DA CUNHA
Parecer Anterior Parecer_UFMG.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
20:30:53 | SANTOS DA CUNHA
TCLE / Termos de |Termo_de_uso_de_imagem.pdf 19/07/2022 |AGNES FLORIDA Aceito
Assentimento / 20:27:04 |SANTOS DA CUNHA|
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCUD.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito
Assentimento / 20:26:57 | SANTOS DA CUNHA|
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termos de | TCLE.pdf 19/07/2022 | AGNES FLORIDA Aceito

Assentimento /
Justificativa de
Auséncia

20:26:49

SANTOS DA CUNHA

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
BELO HORIZONTE, 18 de Abril de 2023
Assinado por:
Flavia Aparecida Felipe de Lima Silva
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Antdnio Bandeira, 1060, prédio do Centro de Capacitacéo, sala 2.
Bairro: Tupi CEP: 31.844-130
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
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Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

# Record View

——r— |

Public trial

RBR-7wwijrq3 Effectiveness of an early intervention program by telehealth for infants at high risk of Cerebral Palsy
Date of registration: 05/10/2023 (M™/dd/yyyy)
L date: 05/10/20;

Study type:
Interventional

Scientifictitle:

Trial identification

* UTN code: U1111-1286-4639
* Publictitle:

« Scientific acronym:

« Publicacronym:

« | Secondaries identifiers:
o 60819422.30000.5149

Issuing authority: Plataforma Brasil
o 5735587

Issuing authority: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais

Sponsors

* Primary sponsor: Universidade Federal de Minas Gerais

« | Secondary sponsor:
o Institution: Universidade Federal de Minas Gerais

* | Supporting source:
© Institution: Universidade Federal de Minas Gerais

Health conditions

+ Health conditions:

« General descriptors for health conditions:

* Specific descriptors:

Interventions

« Interventions:

II o
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* Descriptors:

Recruitment

« Study status: Not yet recruiting

* | Countries
o Brazil

 Date first enrollment: 06/01/2023 (™™/dd/yyyy)
Gender:

36 - 3M 5M

 Inclusion criteria:

* Exclusion criteria:

Study type
* Study design:
. Purpose
Treatment Parallel 2 Open
Outcomes

« Primary outcomes:

Allocation Studyphase

Randomized-controlled N/A
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Total de Ensaios Clinicos 16916.

Existem 8326 ensaios clinicos registrados.

Existem 4685 ensaios clinicos recrutando.

Existem 216 ensaios clinicos em analise.

Existem 5758 ensaios clinicos em rascunho.
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Public contact
© Full name: Ana Cristina Resende Camargos
o = Address: Avenida Anténio Carlos, n° 6627, Pampulha
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31270-901
© Phone: +55-31-34097404

o Email: anacristinarcamargos@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

o Full name: Agnes Flérida Santos da Cunha

o = Address: RuaBranca de Souza Couto, n° 34, Apto 703. Bairro Dona Clara.
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31260-160

o Phone: +55-31-93746474

o Email: ftagnesflorida@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

« | Scientific contact

o Full name: Ana Cristina Resende Camargos

o = Address: Avenida Antanio Carlos, n° 6627, Pampulha
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31270-901

o Phone: +55-31-34097404

o Email: anacristinarcamargos@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

o Full name: Agnes Flérida Santos da Cunha

o = Address: RuaBrancade Souza Couto, n° 34, Apto 703. Bairro Dona Clara.
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31260-160

o Phone: +55-31-93746474

o Email: ftagnesflorida@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

Site contact
o Full name: Ana Cristina Resende Camargos
o = Address: Avenida Antonio Carlos, i° 6627, Pampulha
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31270-901
© Phone: +55-31-34097404

o Email: anacristinarcamargos@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

o Full name: Agnes Flérida Santos da Cunha

o = Address: RuaBranca de Souza Couto, n° 34, Apto 703. Bairro Dona Clara.
= City: Belo Horizonte / Brazil
= Zip code: 31260-160

o Phone: +55-31-93746474

o Email: ftagnesflorida@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais
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1. Formacao Académica/ Titulacido
2021 -2025
Doutorado em Ciéncias da Reabilitaciao
Universidade Federal de Minas Gerais

Orientadora: Prof.? Dr.* Ana Cristina Resende Camargos

2017 - 2019
Mestrado em Ciéncias da Reabilitaciao
Universidade Federal de Minas Gerais

Orientadora: Prof.? Dr.2 Marisa Cotta Mancini

2014 - 2015
Especializacdo em Cuidados Intensivos em Pediatria e Neonatologia

Faculdade Redentor

2013 -2015
Residéncia Multiprofissional em Oncologia Pediatrica

Universidade Federal de Sao Paulo

2008 — 2012
Curso de Graduacao em Fisioterapia

Universidade Federal do Triangulo Mineiro

2. Formag¢ao Complementar
2022 - Treinamento Exame Neurologico Infantil de Hammersmith (HINE)
Escola de Educagao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional

Universidade Federal de Minas Gerais

2018 - Treinamento Alberta Infant Motor Scale (AIMS)
Escola de Educagao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional

Universidade Federal de Minas Gerais
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3. Experiéncia Profissional
2021-Atual — Prefeitura Municipal de Mariana/MG
Cargo: Fisioterapeuta Geral

Carga horaria: 30 h/semanais

2016-2023 — Hospital Risoleta Tolentino Neves
Carga: Fisioterapeuta Intensivista

Carga horaria: 30h/semanais

2020-2023 — Centro Universitario UNA
Cargo: Docente do Curso de Graduacdo em Fisioterapia

Carga horéaria: 20 h/semanais

2015-2019 - Faculdade Universo
Cargo: Preceptora do Curso de Graduagdo em Fisioterapia

Carga horéaria: 16h/semanais

4. Artigos completos publicados em periddicos
Cunha AFS, Leite HR, Santos AN, Campos AC, Hines A, Camargos ACR. e-EARLY
TOGETHER Intervention for Infants at High Risk of Cerebral Palsy: Randomized
Controlled Trial Protocol. Pediatr  Phys Ther. 2025;37(1):90-99.
doi:10.1097/PEP.0000000000001164

Cunha AFSD, Leite HR, Gongalves RV, King G, Camargos ACR. Translation, cross-
cultural adaptation, and measurement properties of the Brazilian version of the pediatric

rehabilitation intervention measure of engagement scale-Observation version (PRIME-

O). Braz J Phys Ther. 2025;29(4):101209. do1:10.1016/5.bjpt.2025.101209

da Cunha AFS, de Brito Branddao M, Gontijo APB, de Miranda DM, de Melo Mambrini
JV, Mancini MC. Parental priorities in the home care of preterm and full term newborns.

Early Hum Dev. 2022;173:105658. doi:10.1016/j.earlhumdev.2022.105658

Fernandes LF, Oliveira NM, Pelet DC, Cunha AF, Grecco MA, Souza LA. Stimulus
electrodiagnosis and motor and functional evaluations during ulnar nerve recovery. Braz

J Phys Ther. 2016;20(2):126-132. doi:10.1590/bjpt-rbf.2014.0138
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5. Capitulos de livros publicados
Cunha AFS, Pascoal AFS, Camargos ACR. Metas, Atividades e Enriquecimento Motor
(GAME). In: Leite HR, Camargos ACR, Gongalves RV, eds. Intervengdes para
Criangas e Adolescentes com Paralisia Cerebral: Raciocinio Clinico para Tomada de
Decisdo Baseada em Evidéncia. 1st ed. Rio de Janeiro: Medbook Editora Cientifica

Ltda; 2023:51-63.

Cunha AFS, Camargos ACR, Schlichting T, Santos AN. Goals, Activity and Motor
Enrichment (GAME): intervencao precoce em bebés com diagnoéstico ou alto risco de
paralisia cerebral. In: Goals, Activity and Motor Enrichment (GAME): Intervencao
Precoce em Bebés com Diagnostico ou Alto Risco de Paralisia Cerebral. 9th ed.

2022:81-134.

6. Resumos publicados em Anais de Congresso
Fernandes LM, Coimbra AF, Cunha AFS, Camargos ACR. Caracteristicas clinicas de
bebés que apresentaram resultados alterados nas ferramentas de detecgao precoce de
alto risco de PC. In: Anais da XXXIII Semana de Iniciacao Cientifica; 2024; Belo
Horizonte. p. 52328.

Viagem ACBP, Cunha AFS, Avelar BS, Brandao MB, Silvestrini GA, Mancini MC.
Oportunidades de estimulagdo no ambiente domiciliar favorecem o desenvolvimento
motor grosso de recém-nascidos pré-termo. In: Anais da XXVII Semana de Iniciacdo

Cientifica / PRPQ; 2018; Belo Horizonte.

7. Apresentacao de Trabalhos
Rodrigues LA, Magalhdes LC, Magalhdes RC, Mendon¢a KT, Cunha AFS, Camargos
ACR. Fatores relacionados ao alto risco de paralisia cerebral: desenvolvimento de um
indice multicritério. Apresentado em: I Congresso Internacional de Pediatherapies de

Deficiéncias na Infancia; 2025.

Cunha AFS, Leite HR, Gongalves RV, Camargos ACR. Tradugao, adaptacao cultural e
avaliacdo das propriedades de medida da escala Pediatric Rehabilitation Intervention
Measures of Engagement - Observation Version (PRIME-O). Apresentado em: II

Congresso Internacional de Paralisia Cerebral; 2023.



Cunha AFS, Silva IP, Matoso MB, Camargos ACR. Engajamento da familia e do
prestador de servigo durante uma sessao de atendimento de fisioterapia presencial e via

telessaude. Apresentado em: II Congresso Internacional de Paralisia Cerebral; 2023.

8. Orientacoes e supervisoes concluidas
Trabalho de Conclusao de Curso - Graduagao em Fisioterapia da Universidade Federal

de Minas Gerais: 2

Trabalho de Conclusao de Curso - Especializacao em Fisioterapia Neurofuncional da
Crianca e do Adolescente da Escola de Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia

Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais: 6
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