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RESUMO

Introducédo: As deficiéncias, limitagbes e restricbes comumente observadas nos
individuos acometidos pelo Acidente Vascular Encefalico (AVE) podem gerar
importante descondicionamento fisico, reduzindo a sua capacidade de exercicio.
Essa reducdo pode levar a um baixo nivel de atividade fisica, gerando um ciclo
vicioso. Portanto, a avaliagdo da capacidade de exercicio e do nivel de atividade
fisica € importante, assim como a compreensao da relacdo entre esses desfechos.
Objetivos: l-investigar a associacdo entre a capacidade de exercicio e o nivel de
atividade fisica de individuos na fase cronica pés-AVE considerando trés dimensdes
da atividade (duragéo, frequéncia e intensidade); 2-investigar se o dois testes
utiizados para a avaliacdo da capacidade de exercicio apresentam associacao
similar com o nivel de atividade fisica nas diferentes dimensdes da atividade
avaliadas. Métodos: A capacidade de exercicio foi avaliada pela distancia percorrida
(em metros) em dois testes submaximos: teste de caminhada de 6 minutos (TC6’) e
o Incremental Shuttle Walk Test (ISWT). O nivel de atividade fisica foi avaliado pelo
uso do monitor de atividade fisica SenseWear® durante sete dias, sendo registradas
trés dimensdes da atividade: duragdo (tempo total gasto em atividades >3MET),
frequéncia (numero de passos por dia) e intensidade (gasto energético total).
Estatisticas descritivas e Coeficiente de Correlacdo de Spearman foram utilizados
para as analises (0=5%). Resultados: Foram avaliados 98 individuos (56+13 anos;
39+49 meses pos-AVE). A maioria era do sexo masculino (n=61; 62%), apresentava
AVE do tipo isquémico (n=66; 67%), hemiparesia direita (n=52; 53%),
comprometimento motor marcante ou moderado (n=69; 71%) e deambulacéo
comunitéria completa (n=67; 68%). Houve correlacdo positiva e significativa entre a
capacidade de exercicio e todas as dimensbfes da atividade avaliadas. As
correlagdes entre as dimensodes da atividade e o TC6’ variaram de baixa a moderada
magnitude (0,28<rs<0,58; 0,0001<p<0,005), assim como as correlagbes entre as
dimensdes da atividade e o ISWT (0,30<rs<0,57; 0,0001<p<0,003). Concluséo: Os
resultados indicaram uma associacéo positiva e significativa entre a capacidade de
exercicio e o nivel de atividade fisica de individuos na fase crénica do AVE. Isso
demonstra que o nivel de atividade fisica pés-AVE é influenciado, pelo menos em
parte, pela capacidade de exercicio do individuo. O aumento da capacidade de
exercicio pode ser uma estratégia para aumentar o nivel de atividade fisica dos
individuos acometidos pelo AVE, o que deve ser investigado por estudos futuros. Os
dois testes utilizados para a avaliacdo da capacidade de exercicio demonstraram
resultados similares e podem ser empregados na pratica clinica para avaliacao
desse desfecho.

Palavras-chave: Acidente Vascular Encefélico. Nivel de Atividade Fisica. Teste de
Caminhada de 6 Minutos. Incremental Shuttle Walk Test.



ABSTRACT

Introduction: The disabilities, limitations and restrictions, commonly observed in
individuals affected by stroke may lead to significant physical deconditioning,
reducing their exercise capacity. This reduction can lead to a low physical activity
level, generating a vicious cycle. Therefore, the assessment of exercise capacity and
physical activity level is important, as well as the understanding of the relationships
between these outcomes. Objectives: 1-to investigate the associations between
exercise capacity and physical activity level of individuals at the chronic phase after
stroke considering three dimensions of activity (duration, frequency, and intensity); 2-
to investigate if both tests used for the assessment of exercise capacity had the
same associations with physical activity level in the different dimensions of activity.
Methods: The exercise capacity was evaluated by the distance covered (in meters)
during two submaximal tests: 6-minute walk test (6MWT) and Incremental Shuttle
Walk Test (ISWT). Physical activity level was evaluated using the SenseWear®
physical activity monitor over seven days, with three dimensions of activity: duration
(total time spent in activities > 3MET), frequency (number of steps per day) and
intensity (total energy expenditure). Descriptive statistics and Spearman's Correlation
Coefficients were used for the analyzes (a=5%). Results: 98 subjects (5613 years,
39+49 months post-stroke) were evaluated. The majority of the participants were
men (n=61, 62%), had ischemic stroke (n=66, 67%), right hemiparesis (n=52, 53%),
marked or moderate motor impairments (n=69; 71%) and complete community
ambulation status (n=67; 68%). There were found positive and significant correlations
between exercise capacity and all dimensions of activity. The correlations between
the dimensions of activity and the 6MWT ranged from low to moderate magnitude
(0.28<rs<0.58; 0.0001<p<0.005), as well as the correlations between the dimensions
of activity and the ISWT (0.30<rs<0.57; 0.0001<p<0.003). Conclusion: The results
indicated positive and significant correlations between exercise capacity and physical
activity levels in individuals at the chronic post-stroke phase. This demonstrate that
physical activity level post-stroke is influenced, at least in part, by the subjects
exercise capacity. Increase in exercise capacity may be a strategy to enhance
physical activity levels of subjects with stroke, which should be investigated by future
studies. Both tests used for the assessment of exercise capacity showed similar
results and may be used in clinical practice to evaluate this outcome.

Keywords: Stroke. Physical Activity Level. 6-Minute Walk Test. Incremental Shuttle
Walk Test.
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1 INTRODUCAO

O Acidente Vascular Encefalico (AVE) é considerado um problema de saude
publica’, com uma incidéncia de 41 a 316 casos a cada 100.00 pessoas por ano,
de acordo com uma recente revisdo realizada com base em dados mundiais®. Em
relacdo ao Brasil, houve, nas ultimas décadas, um aumento de mais de 100% no
nimero de casos®. Além da incidéncia e prevaléncia serem elevadas, outro fator que
contribui para o AVE ser considerado um problema de saude publica é que essa
condicdo de saude apresenta como principal consequéncia a incapacidade crénica,
que representa um impacto financeiro e social para o individuo, sua familia, seus
cuidadores, além de toda a comunidade®.

A principal deficiéncia causada pelo AVE é o comprometimento motor’®. As
caracteristicas mais comuns desse comprometimento motor sdo fraqueza muscular
generalizada, lentiddo da ativacdo muscular e déficit de destreza, mais evidentes
contralaterais a lesdo encefalica'® **. Essas deficiéncias contribuem para limitacées
nas atividades de vida diéria, laborais e de lazer, além de restricdes na participacao
social'**®. As limitacdes de atividade e restricdes na participacdo associadas ao
AVE podem gerar importante descondicionamento fisico®’, reduzindo a capacidade
de exercicio desses individuos. Essas alteracbes resultam em maiores
incapacidades e alteracdes metabdlicas, que podem levar a um aumento do risco de
doencas cardiovasculares e de recorréncia do AVE'®?,

A capacidade de exercicio refere-se a capacidade do sistema cardiovascular,
respiratério e neuromuscular em responder ao estresse fisiolégico decorrente da
realizacdo de algum esforco fisico por periodos prolongados?’. Comumente, a
capacidade de exercicio é avaliada pelo teste de caminhada de seis minutos (TC6")
2 Trata-se de um teste submaximo, que foi inicialmente desenvolvido para avaliar
individuos com doencas cardiovasculares e respiratérias®®?*. Atualmente, tem sido
utiizado na avaliagdo de individuos com doencas cronicas, como aqueles
acometidos pelo AVE, ja que apresentam habilidades funcionais comprometidas,
especialmente a capacidade de caminhada e o desempenho cardiovascular®*. Além
disso, o TC6' apresenta propriedades de medida, como validade e confiabilidade,
adequadas para essa populacdo®. Por estes motivos, este teste é amplamente
utilizado pelos profissionais da area da saude, tanto clinicos quanto pesquisadores,
para avaliacdo da capacidade de exercicio®®



Apesar das caracteristicas positivas do TC6’, ele apresenta algumas
limitagGes, como a necessidade de um corredor extenso (30 m) e a possibilidade de
sofrer influéncias externas, como a motivacdo do individuo e o encorajamento
oferecido pelo avaliador, que podem interferir no nivel de esforco despendido?’.
Como o TC6’ é um teste com velocidade autosselecionada, a distancia percorrida
pode variar muito entre os individuos, se as instru¢cdes e o nivel de incentivo nao

forem cuidadosamente padronizados?®%°.

Outro teste submaximo com objetivos similares ao TC6' é o Incremental
Shuttle Walk Test (ISWT)**3. Trata-se de um teste simples, incremental e que se
diferencia do TC6’ por apresentar velocidade cadenciada e controlada por sinais
sonoros. Além disso, o espaco recomendado para a execucao do ISWT € uma pista
de caminhada de apenas 10 metros®®, menor que o exigido para a realizacdo do
TC6?,

O ISWT é iniciado em uma velocidade mais lenta, possibilitando uma melhor
adaptacdo por individuos mais debilitados fisicamente®®, como é o caso dos
individuos p6s-AVE. O ISWT foi criado inicialmente para a avaliacdo de individuos
com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)*, porém, tem sido utilizado em

individuos com outras condi¢ées de satde®*

, principalmente aquelas relacionadas
a doencgas cardiovasculares, como a insuficiéncia cardiaca, doenca arterial
obstrutiva periférica, transplante cardiaco, e doencas respiratérias, como a fibrose
cistica, fibrose pulmonar e pés-operatério de cancer de pulméo®.

O ISWT é considerado um teste com adequada validade e confiabilidade para
ser utilizado na avaliacdo da capacidade de exercicio em individuos com doencgas
crénicas®. No entanto, foi encontrado apenas um estudo avaliando as propriedades
de medida desse teste em individuos p6s-AVE®*. Segundo Bloemendaal et al.**, o
ISWT apresentou adequada validade de constructo com o TC6' (0,65<r<0,93) e
adequada confiabilidade teste-reteste (ICC=0,96) em individuos pG6s-AVE,
principalmente aqueles com maiores velocidades de marcha (=0,8m/s). Isso
demonstra um potencial desse teste para ser utilizado na avaliacdo clinica da
capacidade de exercicio destes individuos, e com algumas vantagens a mais
guando comparado ao TC6'.

A reducédo da capacidade de exercicio p6s-AVE pode levar a um baixo nivel
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de atividade fisica™“", que é definido como qualquer movimento corporal gerado

pelo sistema musculoesquelético que resulta em gasto de energia®®. Em uma



revisdo sistematica’® foram apontados cinco estudos que demonstraram a
associacao da capacidade de exercicio, mensurada pelo TC6’, e o nivel de atividade
fisica de individuos pos-AVE, mensurado com diferentes instrumentos: peddémetro
(Digimax®)®*, monitor de atividade fisica (Intelligent Device for Energy and
Expenditure and Activity - IDEEA)* e acelerdmetros (StepWatch Activity Monitor -
SAM e Actical™)*®4°  Nesses estudos®*®“°, foram encontradas associacdes
moderadas a elevadas (0,55<r<0,73) entre o TC6’ e o nivel de atividade fisica.
Estudos tém demonstrado a importancia de se investigar o nivel de atividade
fisica considerando suas diferentes dimensdes, ja que essa € uma medida altamente
heterogénea®*?. Parece improvavel que exista uma Unica dimensdo que obtenha
todas as informagfes relevantes do nivel de atividade fisica, j& que um individuo
pode demonstrar um alto nivel de atividade fisica, se for considerada uma dimensao,
e um baixo nivel de atividade fisica se for considerada outra. Assim, o conhecimento
de apenas uma dessas dimensdes da atividade inevitavelmente omite outros
aspectos desse desfecho que poderiam ser igualmente importantes, e isso poderia
levar a grandes discrepancias do ponto de vista fisioldgico sobre o nivel de atividade
fisica®’. Estudos prévios que investigaram a associacéo da capacidade de exercicio
e o0 nivel de atividade reportaram, em sua grande maioria, apenas uma das

3749 ou frequéncia®=*"%. Além disso, nenhum

dimensdes da atividade: duracao
estudo investigou a associacdo do ISWT e o nivel de atividade fisica na populacdo
de AVE, apesar da potencial aplicabilidade clinica desse teste.

A diminuicdo da capacidade de exercicio p6s-AVE pode levar a um baixo
nivel de atividade fisica e, consequentemente, proporcionar maior
descondicionamento fisico nesses individuos, com maior redugcdo da capacidade
dos sistemas corporais em responder ao estresse fisiol6gico’®?°. Esse ciclo de
limitacGes decorrentes do AVE demonstra a importancia da avaliagdo desses
desfechos nessa populacéo. Considerando a importancia de se avaliar diferentes
dimensdes do nivel de atividade fisica, o objetivo principal do presente estudo foi
investigar associagdes entre capacidade de exercicio com o nivel de atividade fisica
em individuos na fase crénica p6s-AVE considerando trés dimensfes da atividade:
duracao, frequéncia e intensidade. O objetivo secundéario deste estudo foi investigar
se o ISWT apresenta associagdes significativas com o nivel de atividade fisica
semelhante ao TC6’ nas diferentes dimensodes da atividade avaliadas.



2 MATERIAIS E METODOS

2.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo transversal exploratério, que foi realizado com
individuos acometidos pelo AVE residentes na cidade de Belo Horizonte/MG. Os
dados foram coletados em centros de saude da cidade e na Escola de Educacédo
Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais
(EEFFTO/UFMG). Este estudo faz parte de um projeto de pesquisa mais amplo que
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de
Minas Gerais — UFMG (ANEXO A) e pelo COEP da Secretaria Municipal de Saude
de Belo Horizonte (ANEXO B).

2.2 Amostra

O convite para participacdo da pesquisa foi realizado aos individuos
acometidos pelo AVE residentes na cidade de Belo Horizonte/MG. Para a divulgagdo
do estudo, foram afixados cartazes em espacos publicos da cidade (igrejas, centros
de convivéncia, universidades), realizadas postagens nas redes sociais e divulgacéo
por meio da imprensa local. Os contatos obtidos de pesquisas anteriormente
realizadas na UFMG com individuos pdés-AVE também foram utilizados para auxiliar
no recrutamento.

Os objetivos e procedimentos adotados no desenvolver do estudo foram
informados aos individuos. Aqueles que atenderam os critérios de inclusdo e
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO C) aprovado pelo
COEP/UFMG e Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte foram incluidos.

Os seguintes critérios de inclusdo foram adotados:

e Possuir diagndstico clinico de AVE primario ou recorrente ha mais de seis
meses;

e Ter idade igual ou superior a 19 anos;

e Ser capaz de deambular de forma independente mais de 10 metros com ou
sem auxilio de dispositivo de marcha®;

e Ser sedentario ou insuficientemente ativo, de acordo com a classificagdo do

Centers for disease control and prevention, que categoriza os individuos em



vigoroso, moderado, insuficiente e inativo, levando em consideracdo a
estimativa do custo metabdlico da atividade fisica realizada no Ultimo més,
analisada de acordo com idade, sexo, duracao, frequéncia e tipo de atividade

fisica®*,

Os individuos foram excluidos do estudo, se apresentassem:

e Histérico de pressao arterial descontrolada (pressao sistdlica >140 mmHg e
pressdo diastdlica >90 mmHg em repouso) e/ou de doenca cardiaca grave®;

e Resultado positivo no rastreio de possiveis altera¢des cognitivas (Mini-exame
do Estado Mental), usando o ponto de corte baseado no nivel de
escolaridade*® e/ou afasia de compreensdo, analisado pela competéncia em
responder, através de movimentos corporais a comandos verbais®*’;

e Presenca de dor ou de alguma condicdo de saude que prejudicasse a
realizacdo dos testes, como artrite severa, disturbios vestibulares ou outra

disfuncéo do sistema nervoso.
2.2.1 Célculo Amostral

Para determinar o numero de individuos a serem incluidos no presente
estudo, foi realizado um calculo amostral a partir dos dados fornecidos pelo estudo
de Fulk et al.*®®, que avaliaram a correlacéo da distancia percorrida no TC6' com o
namero de passos por dia mensurado pelo acelerbmetro SAM, em individuos na
fase cronica do AVE. Este estudo prévio®® encontrou uma correlacdo significativa
entre as duas variaveis (r=0,68; p=0,001) com uma amostra de 19 individuos. Foram
utilizadas também as tabelas de Portney e Watkins*® considerando um Power=0,96;
r=0,70 e a=0,05, sendo encontrado um n=16. Um dos pressupostos que deve ser
atendido ao utilizar testes estatisticos que investigam correlagdes entre variaveis € a
variabilidade amostral em relacdo ao desfecho de interesse®®. Com o objetivo de
atender a esse pressuposto, os individuos foram recrutados considerando diferentes
faixas etérias (20-29 anos; 30-39 anos; 40-49 anos; 50-59 anos; 60-69 anos; >70
anos), ja que essa variavel pode resultar em variabilidade na capacidade de
exercicio®® Dessa forma, estimou-se uma amostra de 96 individuos para o presente

estudo.
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2.3 Instrumentos e Procedimentos

Todos os dados foram coletados por examinadores previamente treinados
com todos os procedimentos. Inicialmente, os examinadores verificaram 0s critérios
de elegibilidade e, em seguida, foram coletados os dados clinico-demograficos
(idade, sexo, dados clinicos do AVE, grau de retorno motor pela Escala de Fugl-

Meyer (membros superiores e inferiores)>, velocidade de marcha natural®

), para a
caracterizacdo da amostra. Todos os participantes foram avaliados quanto a
capacidade de exercicio, pelo TC6?" e ISWT*, e quanto ao nivel de atividade fisica,
pelo monitor de atividade fisica SenseWear®>2. Todos os participantes realizaram o
ISWT e 0 TC6’ no mesmo dia, com um tempo de descanso de aproximadamente 10

minutos entre os dois testes.

2.3.1 Teste de caminhada de seis minutos (TC6’)

O TC6' foi executado de acordo com as recomendagbes da American
Thoracic Society?’, exceto pelo tamanho do corredor que, em alguns casos, foi
adaptado para uma superficie plana de 25 metros de comprimento devido a
limitacdes do espaco fisico utilizado®. Marcacdes foram feitas no piso a cada trés
metros, no ponto inicial e no término de cada volta®®. Antes de realizar o teste, o
examinador instruiu adequadamente os participantes, demonstrou todo o percurso
que seria realizado e esclareceu as possiveis duvidas. Apenas uma repeticdo foi
realizada apds as explicacdes™ **. Durante o teste, um examinador permaneceu
atrds do participante acompanhando-o durante todo o percurso e forneceu estimulo
verbal a cada minuto através de frases padronizadas®’. Um segundo examinador
registrou os dados vitais e o numero de voltas percorridas, necessario para o calculo
final da distancia percorrida®. No inicio, durante (a cada minuto), ao final e apés o
término do teste foram monitoradas a frequéncia cardiaca e a saturacao periférica
de oxigénio. A percepcao de esfor¢o para dispneia e cansa¢co de membros inferiores
foi monitorada no inicio e ao final do teste. A pressao arterial foi aferida ao inicio, ao
final e apos o término do teste. A distancia maxima (em metros) alcancada pelo
participante ao caminhar na maior velocidade possivel, durante seis minutos, foi
obtida®™. Foram consideradas como causas de interrupcdo imediata do teste as

seguintes manifestacdes: dor precordial, dispneia intoleravel, queda da saturacdo de
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oxigénio abaixo de 85%, caimbras musculares, marcha claudicante, mal-estar ou

vertigens, palidez e diaforese subita”.

2.3.2 Incremental Shuttle Walk Test (ISWT)

O ISWT foi executado de acordo com as recomendacgbes de Singh et al.
(1992)*°. Foi utilizada uma pista de caminhada de 10 metros, onde o individuo
caminhou e contornou 2 cones que estavam a uma distancia de 9 metros entre si*%.
Posteriormente, a cada cone, foi disponibilizado 0,5 metro para que o individuo
realizasse o contorno do cone durante o teste. O teste foi composto por 12 estagios
com um minuto de duracdo cada®. A cada minuto, foram emitidos sinais sonoros por
um aparelho de som portétil, 0 que determinou o ritmo que o individuo andou de um
cone ao outro. O tempo de intervalo entre os sinais sonoros foi reduzido, resultando
em um aumento da velocidade ao final de cada minuto®. Assim, no primeiro estagio
o individuo andou a uma velocidade de 0,5m/s e no Ultimo estagio a uma velocidade
méaxima de 2,37m/s, sendo, portanto, a cada estagio acrescentado 0,17 m/s*%
Durante o final de cada estagio o individuo recebeu comando verbal padronizado,
para que fosse alertado sobre o aumento da velocidade de caminhada. Para o inicio
do teste, foi registrada a pressao arterial, saturagédo periférica de oxigénio, além da
frequéncia cardiaca que também foi registrada ao final de cada estagio®®. Ao final do
teste, também foram avaliados os dados vitais e a percepcédo subjetiva de esforco. A
distancia (em metros) alcancada pelo participante foi obtida®. O teste foi
interrompido quando o individuo ndo conseguiu manter o ritmo de deslocamento e,
por isso, ndo alcancou 2 cones consecutivos no tempo pré-estabelecido®’, ou
quando a frequéncia cardiaca foi superior a 85% da méxima prevista®, ou quando o

participante relatou fadiga ou presenca de outro sintoma limitante.

2.3.3 Monitor de atividade fisica SenseWear®

A duragédo, frequéncia e intensidade da atividade, dimensbdes do nivel de
atividade fisica, foram avaliados pelo monitor de atividade fisica SenseWear Weight
Management Solution (WMS) (Body Media, Pittsburgh, PA, USA; versao do software
8.0)*"°2. Este monitor de atividade fisica, multisensor, € um instrumento objetivo, que

fornece informacées acuradas sobre o nivel de atividade fisica®>***°. O equipamento
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foi posicionado na parte posterior do brago ndo parético dos individuos e foi ajustado
por uma bracadeira de velcro, entre o cotovelo e o ombro (no triceps), colocando os
sensores em contato com a pele®. O SenseWear® foi utilizado pelos participantes
durante uma semana para levantamento das medidas avaliadas sendo retirado
apenas no decorrer de atividades na agua ou no banho®. Nesse periodo, os
individuos foram incentivados a manter suas atividades diarias regulares e registrar
diariamente o horario de dormir e acordar, e 0os horarios em que o0 equipamento era
removido. O SenseWear® apresentou elevada associa¢éo (r=0,85; p=0,004) com o
teste padréo ouro (Agua duplamente marcada) em individuos p6s-AVE®".

2.3.4 Processamento de dados do Sensewear®

O nivel de atividade fisica mensurado pelo SenseWear® foi reportado como
duracdo (tempo total em atividades acima de 3 MET, min/dia), frequéncia
(quantidade de atividade realizada, passos/dia) e intensidade da atividade (gasto
energético total, Kj/dia). Os dados utilizados para analise foram retirados de um
relatério gerado pelo software desenvolvido pelo fabricante® no qual era
considerado o uso do monitor de atividade fisica durante sete dias consecutivos pelo
participante. Dados clinicos dos participantes como idade, sexo, altura, massa
corporal e consumo de cigarro foram incluidos no software do equipamento para
gerar os algoritmos necessarios para fornecer uma estimativa do nivel de atividade

fisica®.

2.4 Andlise estatistica

Estatisticas descritivas foram realizadas para todas as variaveis de
caracterizacdo da amostra e de desfecho principal considerando o tipo de variavel e
a normalidade dos dados das variaveis quantitativas (Kolmogorov-Smirnov). Para as
variaveis normalmente distribuidas, foram reportadas média e desvio padrao, e para
as variaveis sem distribuicdo normal foram reportadas mediana e variagdo
interquartil. Coeficientes de correlacdo de Spearman foram calculados para verificar
a associacdes entre a capacidade de exercicio (avaliado pelo TC6’ e ISWT) e o nivel
de atividade fisica (avaliado com o monitor de atividade fisica SenseWear®). Para a
capacidade de exercicio, foi considerada a distancia percorrida (em metros) pelos
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participantes em cada um dos testes (TC6’ e ISWT). Para o nivel de atividade fisica
foram consideradas trés dimensbes da atividade fornecidas pelo SenseWear®:
duracdo (tempo total em atividades acima de 3 MET), frequéncia (numero de
passos) e intensidade (gasto energético total). No caso de correlagbes significativas
entre as variaveis, a magnitude da correlagcdo foi classificada como: muito
baixa=<0,25; baixa=0,26-0,49; moderada=0,50-0,69; alta=0,70-0,89; e muito
alta=0,90-1,00%. Todas as anélises foram realizadas utilizando o pacote estatistico
SPSS para Windows® (SPSS Inc., Chicago, IL, USA, versdo 17.0). O nivel de
significancia estabelecido foi de a=5%.
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3 RESULTADOS

Foram avaliados 98 individuos com média de idade de 56+13 anos e mediana
do tempo de AVE de 39+49 meses. A maioria desses individuos era do sexo
masculino (n=61; 62%), inativo (n=74; 76%), apresentava AVE isquémico (n=66;
67%), hemiparesia direita (n=52; 53%), comprometimento motor moderado (n=39;
40%) e deambulacdo comunitaria completa (n=67; 68%). As variaveis clinico-
demograficas dos participantes estdo apresentadas na tabela 1.

Observou-se que a média de distancia percorrida no TC6’ foi de 338+119m e
a mediana de distancia do ISWT foi de 170+180m. A mediana das dimensdes do
nivel de atividade fisica dos participantes indicou que eles permaneceram ativos por
26+60min/dia, deram 3.737+4.410passos/dia, e tiveram um gasto energético total de
8.341+2.751Kj/dia. A tabela 2 apresenta a estatistica descritiva do TC6', ISWT e do
nivel de atividade fisica.

Foram encontradas correlacdes positivas e significativas entre a capacidade
de exercicio e todas as dimensdes da atividade avaliadas (duracgéo, frequéncia e
intensidade). As correlagbes entre as dimensdes da atividade e o TC6’ variaram de
baixa a moderada magnitude (0,28<rs<0,58; 0,0001<p<0,005), assim como as
correlacbes entre as dimensbes da atividade e o ISWT (0,30<rs<0,57;
0,0001<p<0,003). A tabela 3 apresenta os coeficientes de correlagdo entre as
varidveis de capacidade de exercicio e nivel de atividade fisica e a figura 1
apresenta o grafico de dispersdo dos dados das correlacdes.
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4 DISCUSSAO

Os resultados obtidos nesse estudo demonstraram associagdes significativas
entre a capacidade de exercicio e 0 nivel de atividade fisica em individuos na fase
cronica pos-AVE considerando diferentes dimensdes da atividade: duracéo,
frequéncia e intensidade. CorrelacGes significativas, positivas, de baixa a moderada
magnitude, foram encontradas entre as medidas de capacidade de exercicio,
mensuradas tanto com o TC6’ quanto com o ISWT, e o nivel de atividade fisica
mensurado pelo monitor de atividade SenseWear®.

Em relagé@o a analise descritiva das dimensdes da atividade avaliadas com o
SenseWear®, observa-se que os individuos p6s-AVE apresentaram um baixo nivel
de atividade fisica, como j& demonstrado em estudos prévios'’*®. Moore et al.®®,
utilizaram o monitor de atividade fisica SenseWear® e relataram que individuos na
fase aguda pés-AVE apresentaram um tempo total em atividades (acima de 3 MET)
de 28+32min/dia enquanto individuos saudaveis pareados quanto a idade, sexo e
indice de massa corporal apresentaram um tempo de 98+63min/dia. No presente
estudo, os individuos permaneceram ativos por 26+60min/dia (aproximadamente
182 min/semana), proximo ao reportado por Moore et al.®®. A Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) recomenda 150 minutos de atividade fisica moderada ou 75
minutos de atividade fisica vigorosa por semana® e o American College of Sports
Medicine (ACSM) recomenda 30 minutos de atividade fisica moderada, cinco dias
por semana, ou 20 minutos de atividade fisica vigorosa, trés dias por semana®. Vale
ressaltar que essas recomendagdes ndo levam em consideragdo o monitoramento
da atividade fisica realizada ao longo de varios dias como é feito atualmente®.

Dessa forma, € necessario cautela ao comparar os resultados fornecidos
pelos monitores de atividade fisica e as recomendacdes de atividade fisica

disponiveis®. No estudo de English et al.®®

os individuos na fase cronica pés-AVE
alcancaram uma média de 2.411+1.835 passos/dia enquanto individuos saudaveis
pareados quanto ao sexo e idade atingiram uma média de 5.314+2.100 passos/dia.
No presente estudo, os individuos deram 3.73714.410 passos/dia, sendo
classificados como sedentarios segundo os critérios de Tudor-Locke et al.®’. Para
ser considerado ativo, o individuo deve caminhar no minimo 10.000 passos/dia, e
aqueles com <5.000 passos/dia s&o classificados como sedentarios®’. Moore et al.®®

identificaram que individuos na fase aguda pdés-AVE apresentaram um gasto
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energético total de 1.840+354 kcal/dia, enquanto individuos saudaveis pareados
guanto a idade, sexo e indice de massa corporal apresentaram média de 2.213+492
kcal/dia. Os individuos po0s-AVE do presente estudo apresentaram um gasto
energético total de 8.341+2.751Kj/dia (aproximadamente 1.993 kcal/dia), um pouco
maior que o estudo de Moore et al. .

Em relagdo a analise descritiva da capacidade de exercicio avaliada com os
dois testes, foi observado que os individuos pés-AVE do presente estudo
caminharam uma distancia de 338+119m no TC6' e 170+£180m no ISWT. Britto et
al.%® estabeleceram valores de referéncia do TC6’ baseado em uma amostra de 617
individuos saudaveis, brasileiros, com idade entre 19 e 79 anos, encontrando uma
distancia média no teste de 586+116m°®. J4 Probst et al.”® estabeleceram valores de
referéncia do ISWT baseado em uma amostra de 242 individuos saudaveis,
brasileiros, com idade entre 18 e 83 anos, encontrando uma distancia média no teste
de 810m. Nota-se que a distancia caminhada pelos participantes do presente estudo
foi bem menor que a estabelecida nos dados normativos para a populagédo saudavel,
indicando, portanto, um déficit na capacidade de exercicio desses individuos. Além
disso, uma distancia menor que 400m no TC6’ esta associada a um maior risco de
mortalidade, ocorréncia de doencas cardiovasculares, limitacbes de mobilidade e
incapacidade®.

As medidas de capacidade de exercicio, mensuradas tanto com o TC6’
guanto com o ISWT, apresentaram correlacdes significativas, positivas e de baixa a
moderada magnitude com o nivel de atividade fisica mensurado considerando as
trés dimensées da atividade. Alzahrani et al.*” investigaram a associacdo entre o
TC6’ e o nivel de atividade fisica mensurado pelo monitor de atividade fisica IDEEA,
de 42 individuos na fase cronica do AVE, e encontraram uma correlacdo moderada
(r=0,55) entre a distancia percorrida no TC6' e a duracao da atividade (tempo gasto

em atividades de pé e transferéncias). Rand et al.*

investigaram a associacao entre
0 TC6' e o nivel de atividade fisica mensurado pelo acelerdbmetro Actical™ em 40
individuos na fase crénica do AVE e encontraram uma correlacdo também
moderada (r=0,67) entre a distancia percorrida no TC6’ e a duracédo da atividade

(tempo total em atividades). Salbach et al.”*

investigaram a associagéo entre o TC6’
e o0 nivel de atividade fisica, mensurado pelo acelerbmetro activPAL, em 16
individuos na fase crénica do AVE e ndo encontraram correlacdo significativa

(p=0,096) entre 0 TC6’ e a duracdo da atividade (tempo gasto em atividades de pé€).
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Os autores justificaram essa discrepancia dos resultados encontrados quando

comparado a estudos prévios realizados>**°

ao fato da amostra ser pequena. Eles
consideraram que as caracteristicas dos participantes, relacionadas a idade, tempo
pos-AVE e nivel de déficit na marcha ndo parecem ter interferido nos resultados,
pois sdo similares as de estudos prévios realizados***°. Em relacdo ao presente
estudo, os resultados encontrados demonstraram uma correlagdo mais baixa
considerando a duragao da atividade, quando comparado aos estudos de Alzahrani

40
137 .49,

et a e Rand et a A diferenca encontrada na magnitude da correlagéao

considerando a duracdo da atividade pode ser devido a diferengcas na maneira de

1.3” analisaram a

reportar essa variavel e aos instrumentos utilizados. Alzahrani et a
soma do tempo gasto em atividades que envolviam principalmente a postura de pé,
como andar, subir e descer escadas, e transferéncias de sentado para de pé. Rand

et al.*®

utilizaram um acelerémetro, que segundo os autores detecta aceleragcdo nos
trés planos, embora seja mais sensivel na posicao vertical, ou seja, na postura de
pé. Ja no presente estudo, a medida da duracdo da atividade levou em conta
qualquer tipo de atividade realizada, desde que com intensidade acima de 3 MET.

Alzahrani et al.®’

também investigaram a correlacdo entre o TC6' e a
frequéncia da atividade (nimero de passos por dia) e reportaram uma correlacédo
moderada (r=0,60) entre essas variaveis. Fulk et al.*® investigaram a associacdo
entre o TC6’ e o nivel de atividade fisica mensurado pelo acelerémetro SAM em 19
individuos na fase crénica do AVE e reportaram uma correlagdo moderada (r=0,68)
entre a distancia percorrida no TC6’ e a frequéncia da atividade (niumero de passos

por dia). Zalewski et al.”?

investigaram a associacdo entre o TC6' e o nivel de
atividade fisica mensurado pelo acelerébmetro SAM em 17 individuos na fase crénica
do AVE e reportaram uma correlacdo moderada (r=0,55) entre a distancia percorrida
no TC6’ e a frequéncia da atividade (niumero de passos por dia). Os resultados do
presente estudo demonstraram uma correlacdo similar aos estudos previamente
mencionados, considerando a frequéncia da atividade®" "2,

N&o foram encontrados estudos prévios reportando a associacdo entre a
capacidade de exercicio com a dimenséo de intensidade em individuos pos-AVE. A
intensidade da atividade € uma informagéo importante, pois a atividade fisica resulta
em aumento do gasto de energia acima dos niveis de repouso, e a taxa de gasto de
energia esta diretamente relacionada & intensidade da atividade fisica®®. Além disso,

essa dimensédo nos ajuda a classificar o nivel da atividade fisica em sedentaria, leve,
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moderada ou vigorosa, através da quantidade de MET>* Essa associacdo ja foi

realizada com outras populaces. Kanao et al.”

investigaram a associagcao entre o
TC6’ e o nivel de atividade fisica mensurado pelo acelerébmetro Actimarker EW4800
PK de 29 individuos com DPOC. Os autores encontraram uma correlacdo baixa
(r=0,41) entre o TC6' e a intensidade da atividade (gasto energético total por 24

horas dividido pela taxa metabdlica basal). Mainguy et al.”

investigaram a
associacdo entre o TC6' e o nivel de atividade fisica mensurado pelo monitor de
atividade fisica SenseWear® de 25 individuos com Hipertensdo Arterial Pulmonar.
Os autores encontraram uma correlacdo moderada (r=0,52) entre o TC6' e a
intensidade da atividade (gasto energético total). Os resultados do presente estudo
demonstraram uma correlagdo similar, considerando a intensidade da atividade

quando comparado ao estudo de Kanao et al.”

, porém correlacdo mais baixa
quando comparado ao estudo de Mainguy et al.”*. A diferenca encontrada na
magnitude da correlacdo pode ser devido a diferenca nas caracteristicas da
populacédo avaliada.

Em uma reviséo sistematica com metanalise sobre os fatores associados com
o nivel de atividade fisica pés-AVE, observou-se que a capacidade de exercicio,
mensurada com o TC6’ foi um preditor do nivel de atividade fisica e explicou 37% da

sua variacdo’®. Mudge et al.”

investigaram os fatores associados com o nivel de
atividade fisica obtido com o acelerdbmetro SAM considerando quatro medidas
clinicas: TC6’, Indice de Mobilidade de Rivermead, Avaliagdo Motora de Rivermead
e Teste de Caminhada de 10 metros. Foi realizada andlise de regressdo multipla e
demonstrado que a capacidade de exercicio avaliada com o TC6' explicou 54% na
variacdo do numero médio de passos por dia. A capacidade de exercicio foi
considerada o mais forte preditor do nivel de atividade fisica, quando comparado as
demais medidas’®. Fulk et al.®® investigaram os fatores associados com o nivel de
atividade fisica obtido com o acelerbmetro SAM considerando cinco medidas
clinicas: TC6’, velocidade de marcha, pontuacdo na Escala de Equilibrio de Berg,
grau de retorno motor de membros inferiores pela Escala de Fugl-Meyer e
pontuacdo na Escala de Impacto do AVE. Foi realizada analise de regressao
multipla e demonstrado que a capacidade de exercicio avaliada com o TC6’ explicou
46% da variancia do numero médio de passos por dia. Além disso, a capacidade de
exercicio foi considerada o Unico preditor do nivel de atividade fisica, quando

36
l.

comparado as demais medidas®. Tiedemann et a investigaram os fatores
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associados com o nivel de atividade fisica obtido com o peddémetro Digimax
considerando trés medidas clinicas: TC6’, pontuacdo no Questionério de Qualidade
de Vida relacionada a Saude e capacidade de equilibrio em pé através do Teste de
Alcance de Equilibrio Maximo. Foi realizada andlise de regressdo multipla e
demonstrado que a capacidade de exercicio avaliada com o TC6' explicou 34% na
variacdo do numero médio de passos por dia. Além disso, a capacidade de exercicio
foi considerada o mais forte preditor do nivel de atividade fisica, quando comparado
as demais medidas®®. Embora no presente estudo n&o tenha sido realizada analise

de regressdo multipla, os resultados dos estudos prévios3387°

reforcam a
importancia de compreender a capacidade de exercicio dos individuos acometidos
pelo AVE.

Dentro do nosso conhecimento, ndo foram encontrados estudos que
investigaram a associacdo entre o ISWT e o nivel de atividade fisica em individuos

pés-AVE. Zwerink et al.”’

investigaram a associacdo entre o ISWT e o nivel de
atividade fisica mensurado pelo pedémetro Yamax Digi-Walker SW-200 em 153
individuos com DPOC. Os autores encontraram uma correlacdo moderada (r=0,59)
entre o ISWT e a frequéncia da atividade (nimero de passos por dia). Os resultados
do presente estudo demonstraram uma correlagéo similar considerando a frequéncia
da atividade’’. Hill et al.”® investigaram a associagéo entre o ISWT e o nivel de
atividade fisica mensurado pelo monitor de atividade SenseWear® de 26 individuos
com DPOC. Os autores encontraram uma correlacdo também moderada (r=0,52)
entre 0o ISWT e a intensidade da atividade (gasto energético total). No presente
estudo, foi observada uma correlagdo mais baixa considerando a intensidade da
atividade reportada no estudo prévio’® A diferenca encontrada na magnitude da
correlagdo considerando a intensidade da atividade pode ser devido a diferenga da
populacdo avaliada: no estudo prévio’® era composta por individuos com DPOC com
uma histéria de tabagismo maior que 10 magos-ano, o que pode ter levado a um
maior impacto em sua saude geral.

A capacidade de exercicio mensurada tanto com o TC6’ quanto com o ISWT
mostraram associac¢des similares com o nivel de atividade fisica em individuos pos-
AVE. Esses resultados demonstram a possibilidade de utilizar ambos os testes para
obter a medida de capacidade de exercicio de individuos com disfungbes
neurolégicas®>*. O presente estudo demonstrou uma correlacdo elevada (r=0,85)

entre os dois testes, semelhante a um estudo prévio** com individuos na fase
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crénica pds-AVE (0,65<r<0,93)**. No entanto, o ISWT apresenta algumas vantagens
em relacdo ao TC6’, como a redugdo do espaco necessario para execucao do teste
e a possibilidade de uma melhor adaptacdo por individuos mais debilitados
fisicamente, devido a cadéncia da velocidade®. Além disso, o ISWT n&o permite que
o individuo selecione a velocidade que ira caminhar, como acontece no TC6' e que
pode resultar em uma distancia percorrida inferior ao maior potencial do individuo.
No ISWT, a velocidade é cadenciada e controlada por sinais sonoros®®?°. Alguns
estudos também demonstraram que os individuos atingem maiores valores de
frequéncia cardiaca durante o ISWT do que durante o TC6’, o que ilustra que esse
teste se aproxima mais de um teste de esforco maximo®’®. Apesar das vantagens
do ISWT, ao se considerar a populacdo de individuos acometidos por AVE, poucos
sdo os estudos que investigaram suas propriedades de medida®. Estudos que
tenham o objetivo de investigar a validade de critério concorrente do ISWT com o
teste de esforco maximo, considerado “padrdo-ouro” para avaliar capacidade de
exercicio, sdo necessarios na populacéo de individuos pés-AVE.

A capacidade de exercicio pode ser considerada um fator potencialmente
modificavel com programas de intervencao fornecidos a individuos p6s-AVE®*®#. Os
resultados do presente estudo sugerem que o aumento da capacidade de exercicio
apresenta o potencial de gerar aumento do nivel de atividade fisica de individuos na
fase crénica do AVE. Sendo assim, para melhorar o nivel de atividade fisica,
importante desfecho relacionado a salde geral dos individuos, a capacidade de
exercicio deve ser levada em consideracdo’. Estudos experimentais podem ser
realizados com o objetivo de se investigar melhor esta hipo6tese.

O presente estudo apresenta algumas limitagbes. A amostra foi de
conveniéncia, sendo constituida por uma maioria de individuos com grau de
comprometimento motor moderado. Na aplicacdo dos testes para avaliacdo da
capacidade de exercicio, foi realizada apenas uma repeticdo apos a familiarizagéo.
A literatura recomenda que pelo menos duas repeticdes sejam realizadas durante a

aplicacdo dos testes®™

, porém, visto que a amostra era constituida de uma
populacdo em que a queixa de fadiga estd comumente presente®, optou-se por
realizar apenas uma repeticdo de cada um dos testes, como vem sendo utilizado por
estudos prévios>**. O equipamento utilizado para avaliar o nivel de atividade fisica
ndo € capaz de fornecer informagBes sobre todas as dimensfes da atividade e,

portanto, ndo foi possivel especificar o tipo de atividade realizada pelos participantes
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ao longo dos sete dias de uso do monitor. Essa limitacdo € observada na maioria
dos estudos que investigaram a associacdo entre a capacidade de exercicio e o
nivel de atividade fisica: a dimensdo do tipo de atividade ndo € comumente
reportada.
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5 CONCLUSAO

Os resultados encontrados demonstraram uma associacao positiva entre a
capacidade de exercicio e o nivel de atividade fisica de individuos na fase crénica
pos-AVE. Isso demonstra que o nivel de atividade fisica pds-AVE é influenciado,
pelo menos em parte, pela capacidade de exercicio do individuo. Guias clinicos
atuais tém destacado a importancia de aumentar o nivel de atividade fisica de
individuos pdés-AVE, uma vez que esse desfecho estd relacionado com a saude
geral dos individuos. O aumento da capacidade de exercicio pode ser uma
estratégia para alcancar esse objetivo, 0 que deve ser investigado por estudos
futuros. O ISWT apresentou associacdo similar ao TC6 com o nivel de atividade
fisica e, portanto, ambos os testes podem ser empregados para a avaliacdo da
capacidade de exercicio em individuos acometidos pelo AVE. As caracteristicas
especificas de cada um devem ser consideradas para a sele¢cdo do teste a ser

utilizado.
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Tabela 1 — Caracteristicas clinico-demograficas dos participantes (n=98)

Caracteristicas Participantes
Idade (anos) - médiaxDP [min-max] 56+13 [21-81]
IMC (Kg/m?) - mediana+IQ [min-max] 27+5 [16-51]
Tempo p6s-AVE (meses) - medianalQ [min-max] 39+49 [6-300]
Velocidade de marcha natural (m/s) - médiazDP [min-max] 1+0,3 [0,2-1,8]
Sexo - n (%)

Masculino 61 (62)
Tipo de AVE - n (%)

Isquémico 66 (67)

Hemorragico 20 (21)

N&o registrado 12 (12)
Hemiparesia - n (%)

Direita 52 (53)
Nivel de exercicio fisico* - n (%)

Inativo 74 (76)

Insuficiente 24 (24)
Comprometimento motor™ - n (%)

Grave 16 (16)

Marcante 30 (31)

Moderado 39 (40)

Leve 11 (11)

Sem comprometimento 2(2)

Classificacéo da velocidade de marcha'™ - n (%)

Deambulagao domiciliar 5(5)
Deambulag¢do comunitaria limitada 26 (27)
Deambulac¢do comunitaria completa 67 (68)

DP: desvio padrdo; min: minimo; max: maximo; 1Q: variacao interquartil; *Avaliado segundo critério
do Centers for disease control and prevention‘”; "Avaliado pela Escala de Fugl-Meyer (membros
superiores e inferiores)®, "Obtida a partir da velocidade de marcha natural®*



24

Tabela 2 — Resultado da andlise estatistica descritiva da capacidade de exercicio,
avaliada com o TC6’ e o ISWT, e das dimensdes da atividade, avaliadas com o
SenseWear® (n=98)

Variaveis n=98

Capacidade de exercicio

TC6’(metros) - médiaxzDP [min-max] 3381119 [50-544]

ISWT(metros) - mediana+IQ [min-max] 170+180 [10-710]
Dimensdes da atividade

Duracédo (min/dia) - medianazlQ [min-max] 26%60 [0-147]

Frequéncia (passos/dia) - medianaxlQ [min-max] 3.737+4.410 [205-16.834]

Intensidade (kj/dia) - medianazlQ [min-max] 8.341+2.751 [5.047-65.739]

DP: desvio padrao; min: minimo; max: maximo; 1Q: variagdo interquartil; TC6': Teste de caminhada de
seis minutos; ISWT: Incremental Shuttle Walk Test
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Tabela 3 — Coeficientes de correlacao entre a capacidade de exercicio, avaliada com
0 TC6’ e o ISWT, e as dimensdes da atividade, avaliadas com o SenseWear®
(n=98)

Capacidade ISWT Dimensdes da atividade
de exercicio Duracéo Frequéncia Intensidade
TC6’ rs=0,85 rs=0,44 rs=0,58 rs=0,28
p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,005
ISWT - rs=0,45 rs=0,57 rs=0,30
p=0,0001 p=0,0001 p=0,003

~ TC6': Teste de caminhada de seis minutos; ISWT: Incremental Shuttle Walk Test; rs=Coeficiente de
correlacdo de Spearman
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Figura 1 - Gréaficos de dispersdo demonstrando a associagdo entre a distancia caminhada no Teste de Caminhada de Seis Minutos e: A)
duracdo da atividade; B) frequéncia da atividade; C) intensidade da atividade, mensuradas pelo monitor de atividade fisica SenseWear®.
Gréficos de dispersdao demonstrando a associagdo entre a distancia caminhada no Incremental Shuttle Walk Test e: D) duragdo da
atividade; E) frequéncia da atividade; F) intensidade da atividade, mensuradas pelo monitor de atividade fisica SenseWear®.
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ANEXO A — APROVACAO PELO COMITE DE ETICA E PESQUISA DA UFMG

UAIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAMS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEPF

Projeto: CAAE — 51453915.1.0000.5149

Interessado{a): Profa. Christina Danielli Coelho de Morals Faria
Departamento de Fisioterapia
EEFFTO- UFMG

DECISAD

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEF aprovou. no
dia 16 de dezembro de 2015 o projeto de pesquisa intitulado
“Eficacia do treino especifice da larela ne nivel de atividade fisica
de individuos acometidos pelo acidente vascular encefdlicoum
ensalo clinico aleatorizado™ bem como ¢ Termo de Consentiménto
Livre & Esclarecioo.

O relatério final ou parcial deverd ser gncaminhado ao COEP um
ano apds o inicio do projelo através da Plataforma Brasil
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Coordenadora do COEP-UFMG
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ANEXO B- Aprovacé&o do projeto pelo Comité de Etica da Secretaria Municipal
de Saude de Belo Horizonte

Em Terca-feira, 19 de Abril de 2016 15:32, CEP-SMSA/BH escreveu:

Visando a finalizag&o do Parecer consubstanciado relativo ao Projeto “EFICACIA DO
TREINO ESPECIFICO DA TAREFA NO NIVEL DE ATIVIDADE FiSICA DE
INDIVIDUOS ACOMETIDOS PELO ACIDENTE VASCULAR ENCEFALICO:UM
ENSAIO CLINICO ALEATORIZADO”, CAAE: 51453915.1.3001.5140, apreciado em
reunido ocorrida em 19/04/2016, o parecerista designado para tal apreciacao
solicita:

1) incluir no modelo de TCLE os dados de contato do CEP da Secretaria Municipal
de Saude de Belo Horizonte: Rua Frederico Bracher Junior, 103/3° andar/sala 302 -
Padre Eustaquio - Belo Horizonte - MG. CEP: 30.720-000 Telefone: 3277-5309;

2) incluir no modelo de TCLE informacdes relativas a garantia de reparacao dos
danos causados na execugdo da pesquisa e do reembolso no caso de gastos em
decorréncia de sua participagdo na pesquisa, segundo a Resolucdo 466/12:1V.3 - O
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deveré conter, obrigatoriamente: ... g)
explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e h) explicitacdo da garantia de

indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

3) incluir, na ultima pagina do TCLE, recomendacdo em destaque para assinatura do
pesquisador e do pesquisado e rubrica de ambos, nas demais paginas e informar
gue 0 mesmo deve ser entregue ao participante em duas vias, que serdo assinadas
pelo participante e pelo pesquisador, ficando uma com cada parte. de que uma das
vias devera ser entregue ao participante da pesquisa;

4) incluir no modelo de TCLE o destino do material coletado e a forma de seu
descarte.
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5) apresentar em documento assinado pelo pesquisador (Carta de Esclarecimentos),
e em seguida digitalizado, informando se havera constituicdo de biorrepositorio. A
Organizacao Mundial de Saude define biorrepositério como um prédio, sala ou
container onde sdo armazenados espécimes biolégicos para uso de pesquisa.

6) incluir nos modelos de TCLEs apresentados informacdes sobre as medidas de
precaucao/prevencao a serem adotados no caso da ocorréncia dos riscos previstos
em virtude da adocdo dos métodos de intervencgdo previstos nas pesquisas (coleta
de sangue).

Considerando que esta comunicacao ndo configura como diligéncia e tampouco
pendéncias, mas antes, uma medida de carater orientador, solicitamos que Vossa
Senhoria se pronuncie sobre o assunto em tela, para fins exclusivos de registro e

arguivamento.

Os documentos ora solicitados (modelo de TCLE) deverao ser enviados por email
(coep@pbh.gov.br).

Atenciosamente,

Eduardo Prates Miranda - Coordenador

Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Secretaria Municipal de Saude/SMSA-BH

Rua Frederico Bracher Junior, 103 -3° andar - Padre Eustaquio-BH/MG
Telefone: 3277-5309 - E-mail: coep@pbh.gov.br

" PREFEITURA
+ BELD HORIZONTE



39

Christina DCM Faria <chrismoraisf@yahoo.com>

Para
coep@pbh.gov.br
Mai 18 em 9:03 AM

Prezados senhores,

As alteragcdes solicitadas no TCLE do projeto de pesquisa CAAE:
51453915.1.3001.5140, citado abaixo, foram incorporadas ao texto e destacadas em
fundo amarelo (documento anexo). Segue, também, a Carta de Esclarecimento
sobre o biorrepositério, assinada por um dos pesquisadores responsaveis pelo
referido projeto de pesquisa, além de dois documentos aprovando o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) do Instituto de

Ciéncias Bioldgicas.

Prof. Christina DCM Faria, PT, Ph.D.
Departamento de Fisioterapia / UFMG

e-mail: chrismoraisf@yahoo.com; cdcmf@ufmg.br
Tel. Sala/UFMG: 55/31/3409-7448

Fax: 55/31/3409-4783
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ANEXO C — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO N°
TITULO DO PROJETO DE PESQUISA: “Eficacia do treino especifico da tarefa no
nivel de atividade fisica de individuos acometidos pelo Acidente Vascular Encefalico:
um ensaio clinico aleatorizado”.
INVESTIGADORAS:
- Prof.2 Christina Danielli Coelho de Morais Faria, fisioterapeuta, Ph.D. Professora do
Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG).
Telefone: (31) 3409-7448; (31) 3409-4783
- Prof.2 Paula Luciana Scalzo, fisioterapeuta, Ph.D. Professora do Departamento de
Morfologia da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Telefone: (31)
34092799
- Julia Caetano Martins, fisioterapeuta, aluna do Programa de Pés-Graduagdo em
Ciéncias da Reabilitacdo da UFMG. Telefone: (31) 983099334
- Larissa Tavares Aguiar, fisioterapeuta, aluna do Programa de Pds-Graduacdo em
Ciéncias da Reabilitacdo da UFMG. Telefone: (31) 993132076
INFORMACOES
Vocé estd sendo convidado a participar de um projeto de pesquisa intitulado:
“Eficacia do treino especifico da tarefa no nivel de atividade fisica de individuos
acometidos pelo Acidente Vascular Encefalico: um ensaio clinico aleatorizado”, a ser
desenvolvido pelo Departamento de Fisioterapia da Escola de Educacdo Fisica,
Fisioterapia e Terapia Ocupacional da UFMG. O objetivo deste projeto de pesquisa é
investigar a eficacia de um programa de intervencdo para melhorar a mobilidade e o
nivel de atividade das pessoas que sofreram derrame (acidente vascular encefélico -
AVE) e sdo usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), tendo como base as
Unidades Basicas de Saude (UBS) de Belo Horizonte.
Acreditamos que com este estudo serd possivel identificar uma modalidade de
tratamento eficaz para melhorar o nivel de atividade das pessoas que sofreram AVE
e contribuira para uma melhor saude e funcionalidade dessas pessoas.
DESCRIQAO DOS TESTES E DAS INTERVENQ@ES A SEREM REALIZADOS
Avaliacao inicial
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Caso vocé concorde em participar, uma entrevista inicial, feita por um fisioterapeuta,
sera administrada para coleta dos seus dados pessoais. Para isso sera utilizado um
questionario com perguntas previamente selecionadas. Em seguida, vocé sera
avaliado pelo mesmo fisioterapeuta, previamente treinado, acompanhado e auxiliado
por um académico do curso de graduacdo. Este fisioterapeuta ir4 fazer algumas
perguntas sobre vocé e sobre a sua saude utilizando questiondrios padronizados e
realizara alguns testes e medidas comumente utilizados na prética clinica ou em
estudos cientificos. Também serd realizada uma coleta de 30ml de sangue e um
pouco de saliva, por um enfermeiro com capacidade técnica, seguindo todos os
procedimentos recomendados. Estes testes sao simples e facilmente realizados
para se obter informagdes sobre as estruturas e fungdes do seu corpo, as atividades
gue vocé realiza com e sem dificuldades e aquelas que vocé néo realiza, assim
como sobre o seu nivel de participacdo social. Durante todos os procedimentos,
seréo considerados a sua seguranca e o seu conforto.

Os testes e procedimentos adotados ndo apresentam riscos especificos além
daqueles presentes no seu dia-a-dia. Durante o programa de exercicios vocé pode
vir a sentir-se cansado. Caso isto aconteca, periodos de repouso serdo permitidos
entre a pratica de um exercicio e outro. Qualquer tipo de desconforto vivenciado
durante os testes ou treinamento deve ser revelado para que 0s pesquisadores
tomem as devidas providéncias com o objetivo de minimiza-lo.

Grupos do estudo

Para realizar esse projeto de pesquisa vocé sera sorteado para participar de um dos
dois grupos: 1) grupo de intervencdo com exercicios que envolvem caminhar, sentar
e levantar da cadeira, subir e descer degraus, além de exercicios com o0s bracos,
supervisionados por um fisioterapeuta, trés vezes por semana, durante 60 minutos,
por um periodo de 12 semanas; 2) grupo controle com alongamentos globais,
exercicios de estimulagdo da memoria e orientagfes sobre o AVE e sobre cuidados
com a saude em geral, supervisionados por um fisioterapeuta, trés vezes por
semana, durante 60 minutos, por um periodo de 12 semanas. Caso vocé participe
do estudo, vocé ndo podera iniciar nenhuma atividade fisica ou tratamento de
fisioterapia além dos oferecidos pelos pesquisadores durante o periodo do estudo.
Procedimentos

Inicialmente, sera realizada uma avaliacdo inicial, em que algumas medidas seréo

realizadas, vocé respondera alguns questionarios e desempenhara testes que
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envolvem atividades rotineiras e que comumente séo utilizados na pratica clinica do
fisioterapeuta. Além disso, sera realizada a coleta de 30 ml de sangue e um pouco
de saliva por um enfermeiro. Em seguida, vocé ird realizar as sessfes de exercicios,
em grupos de trés a seis participantes, supervisionados por um fisioterapeuta. As
sessodes serdo realizadas trés vezes por semana durante 12 semanas. Os mesmos
procedimentos da avaliag&o inicial, ou seja, todos os testes e medidas empregados,
serdo realizados novamente apos 12 semanas de intervencdo e no
acompanhamento de um, trés e seis meses apos o término da intervencdo. Todos
os procedimentos, testes, medidas e intervencdes a serem realizados no presente
estudo sdo padronizados e comumente adotados na pratica clinica ou em estudos
cientificos j& realizados anteriormente. Durante todos os procedimentos, serdo
considerados a sua seguranga e 0 seu conforto.

Riscos

Os riscos associados com estes testes e com o programa de intervengdo séo
minimos e similares aos que vocé esta exposto no seu dia a dia. Durante as sessdes
de treinamento vocé pode vir a sentir-se cansado. Caso isto aconteca, periodos de
repouso serao permitidos. Qualquer tipo de desconforto vivenciado durante os testes
ou treinamento deve ser revelado para que os pesquisadores tomem as devidas
providéncias com o objetivo de minimiza-lo.

Para a coleta de sangue, serdo respeitados todos os procedimentos técnicos-
cientificos para o puncionamento e armazenamento do sangue, sem que a coleta
ofereca risco. Esta coleta de sangue sera realizada por um profissional qualificado.
Todo o material coletado sera enviado para o laboratério de Neurobiologia do
Departamento de Morfologia do ICB-UFMG onde ficard armazenado até o momento
da mensuracdo dos biomarcadores.

Alguns voluntérios poderdo ser fotografados durante a participagdo no estudo, para
fins de apresentacdes em eventos cientificos. Antes de fotografar, sera solicitada a
permissdo individual para o uso da imagem, através da assinatura de um termo de
autorizacdo. A identidade dos voluntarios ndo seré revelada.

Beneficios

Vocé e futuros pacientes poderdo se beneficiar com os resultados desse estudo,
principalmente porque o objetivo principal do mesmo é determinar a eficacia de uma
intervencédo fisioterapéutica sobre o nivel de atividade das pessoas que sofreram
AVE. A partir das informacdes obtidas neste estudo, sera possivel implementar
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programas de intervencdo com o objetivo de se alcangcar um maior nivel de atividade
fisica para pessoas com AVE. Se ap0s a conclusdo do estudo for observado maior
beneficio alcancado em um grupo em relacdo a outro, a intervencdo de maior
beneficio sera ofertada para os participantes do outro grupo.

Confidencialidade

Para garantir que as informacgdes deste estudo sejam confidenciais, vocé recebera
um namero de identificacdo, que sera utilizado em todos os seus testes e seu nome
nunca sera revelado. Se as informacdes originadas deste estudo forem publicadas
em revista ou evento cientifico, vocé néo sera reconhecido individualmente, pois
sera representado pelo numero.

Natureza voluntaria do estudo e pagamento

A sua participagdo neste estudo € inteiramente voluntaria e vocé é livre para
concordar ou ndo com a participacdo. Caso desejado, vocé podera abandonar o
estudo a qualguer momento, sem que isto lhe traga qualquer prejuizo pessoal. A
participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e ndo havera nenhuma
forma de pagamento pela participagdo no estudo. Caso seja necessario, gastos
adicionais com transporte serao de responsabilidade dos pesquisadores. No caso de
vocé sofrer algum dano fisico decorrente dessa pesquisa, 0s pesquisadores daréo o
suporte necessario encaminhando ao servi¢o de saude mais proximo.

Depois de ter lido as informacgfes acima, se for de sua vontade participar, por favor,
preencha e assine esse documento, em duas vias, Nn0os espacgos reservados e em
todas as paginas que compdem esse documento. Uma das vias desse documento
ficara na posse do participante e a outra via na posse do pesquisador.
DECLARAQAO E ASSINATURA

Eu, li e entendi

toda a informacé&o repassada sobre o estudo, sendo que 0s objetivos, procedimentos
e linguagem técnica foram satisfatoriamente explicados. Tive tempo suficiente para
considerar as informagdes acima e tive a oportunidade de tirar todas as minhas
duvidas. Estou assinando este termo voluntariamente e tenho direito de agora, ou
mais tarde, discutir qualquer duvida que venha a ter com relagdo a pesquisa com:
Prof. Christina Danielli Coelho de Morais Faria, Telefone: (31) 3409-7448; (31) 3409-
4783. Endereco: Avenida Antbnio Carlos, 6627, Pampulha, CEP: 31270-901 -
BH/MG - Campus — UFMG — Escola de Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional, Departamento de Fisioterapia, 3o andar,Sala 3109.
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Comité de Etica em Pesquisa da UFMG. Telefone: (31) 3409-4592

Endereco: Avenida Antbnio Carlos, 6627, Pampulha, BH/MG Campus — UFMG —
Unidade Administrativa Il — 2° andar.

Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde de Belo Horizonte.
Telefone: (31) 3277-5309

Endereco: Rua Frederico Bracher Junior,103/3° andar/sala 302, Padre Eustaquio,
BH/MG. CEP: 30720-000.

Assinando esse termo de consentimento, estou indicando que concordo em

participar deste estudo.

Assinatura do Participante Data
End:
Assinatura da Investigadora Responsavel Data

Christina Danielli Coelho de Morais Faria
Julia Caetano Martins

Se vocé tiver perguntas em relagcdo a seus direitos como participante do estudo,
podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG (Telefone/Fax: (31) 3409-
4592 - Endereco: Avenida Antonio Carlos, 6627, Pampulha, CEP: 31270-901 -
BH/MG - Campus — UFMG — Unidade Administrativa Il — 2° andar — Sala 2005) ou o
Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Salde de Belo Horizonte
(Telefone: (31) 3277-5309, Endereco: Rua Frederico Bracher Janior,103/3°
andar/sala 302, Padre Eustaquio, BH/MG. CEP: 30720-000.



