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RESUMO

Grande parte dos individuos acometidos pelo Acidente Vascular Encefalico (AVE) cursa
com importantes incapacidades. Para melhorar sua funcionalidade, esses individuos podem
se beneficiar de diferentes estratégias terapéuticas como, por exemplo, o treino especifico da
tarefa, que tem se mostrado eficaz e apresenta como principio a pratica repetida das
atividades funcionais. A comprovacdo da eficacia de diferentes estratégias terapéuticas
acontece através da conducdo de ensaios clinicos aleatorizados (ECA) bem delineados.
Compreender as etapas envolvidas na conducdo desses estudos pode auxiliar 0s
pesquisadores na realizacdo de futuros ensaios clinicos. Desta forma, o objetivo deste estudo
foi descrever o processo de recrutamento, retencdo, presenca e adesdo na conducdo de um
ECA realizada com individuos na fase cronica p0s-AVE na cidade de Belo
Horizonte/MG/Brasil, com o propdésito de investigar a eficacia do treino especifico da tarefa
na melhora do nivel de atividade fisica e mobilidade. Para avaliar a taxa de recrutamento, foi
registrado o nimero de individuos que aceitaram participar do estudo e iniciaram as
intervengdes em relagcdo ao nimero total de individuos triados potencialmente elegiveis. Dos
674 individuos inicialmente triados, ndo foi possivel contatar 240 individuos devido ao
namero de contato errado ou por ndo atenderem ao telefonema. Dos individuos restantes,
384 ndo foram avaliados presencialmente, e os principais motivos foram: ndo atender aos
critérios de elegibilidade e falta de interesse/recusa em participar. Cinquenta individuos
apresentaram potencial para serem incluidos no estudo e aceitaram participar da avaliagdo
presencial. Apds essa avaliacdo, 14 ndo fizeram parte do estudo, sendo o principal motivo da
ndo participacdo o ndo atendimento aos critérios de elegibilidade. Trinta e seis individuos
iniciaram as intervengdes, representando uma taxa de recrutamento de 5,3%. Para avaliar a
taxa de retencdo, foram registrados quantos participantes iniciaram e finalizaram as 36
sessdes propostas. Uma taxa de retencdo de 80,6% foi identificada. Sete individuos
abandonaram o estudo e os motivos de abandono identificados foram: desinteresse pelas
atividades, problemas de salde, inicio de tratamento em outro local e dificuldade com
transporte. Para avaliar a taxa de presenca, calculou-se a porcentagem da quantidade de
sessOes realizadas em relacdo a quantidade de sessdes ofertadas, sendo identificada taxa de
presenca de 80,9%. Considerando os individuos que finalizaram o estudo, os principais
motivos para falta as sessdes foram: consultas médicas, indisposicdo e outro compromisso.
Para avaliar a taxa de adesdo calculou-se a razdo entre a quantidade de sessbes realizadas
integralmente e o nimero total de sessGes realizadas, sendo obtido o valor de 82,7%. Foram
observadas 180 interrupcGes durante as sessdes dos participantes. Dessas interrupcoes, 108
néo tiveram os motivos devidamente registrados pelos pesquisadores do estudo e 72 foram
registradas. Dentre os motivos registrados, a necessidade de sair mais cedo da sesséo foi o
mais prevalente. Os resultados do presente estudo indicaram algumas dificuldades
encontradas no processo de conducdo de um ECA em Belo Horizonte/MG/Brasil com
individuos na fase cronica do AVE envolvendo o treino especifico da tarefa como estratégia
terapéutica. Apesar das dificuldades encontradas, a intervencdo proposta pode ser
considerada viavel.

Palavras-chave: Recrutamento. Retencdo. Presenca. Adesdo. AVE. Treino especifico da
tarefa. Ensaio clinico controlado aleatorizado.
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1. INTRODUCAO

A incidéncia do Acidente Vascular Encefalico (AVE), nas Gltimas quatro décadas em
paises em desenvolvimento, esta em ascensdo (FEIGIN et al., 2014), podendo estar associada
ao aumento da expectativa de vida e adocdo de habitos ndo saudaveis, como tabagismo,
alimentacdo inadequada e baixo nivel de atividade fisica (BENSENOR et al., 2015; FEIGIN
et al.,, 2016). No Brasil, pode-se observar incidéncia anual de 108 casos por 100 mil
habitantes (BRASIL, 2013) e aumento de 4,7% na taxa de internacdo hospitalar devido a
ocorréncia do AVE entre os anos de 2013 e 2017 (DATASUS, 2018). Este cenario também
pode ser visto em Belo Horizonte/MG, que apresentou aumento de 2,6% nessa taxa no mesmo
periodo (DATASUS, 2018).

Grande parte dos individuos acometidos pelo AVE ndo apresentam recuperacao
completa e, frequentemente, cursa com importantes incapacidades (JOHNSON et al., 2016),
dentre elas ressalta-se 0 comprometimento motor (MAYO et al., 1999). Deficiéncias motoras
como fraqueza muscular, alteracdo do ténus muscular e da coordenagdo motora, levam a
limitagdes na mobilidade e na realizacdo das atividades de vida diaria (OLIVEIRA et al.,
2013; TORRIANI, 2007; VEERBEEK et al., 2011).

Para melhorar sua funcionalidade, individuos pos-AVE podem se beneficiar de
programas de reabilitacdo que utilizam de diferentes estratégias terapéuticas (POLLOCK et
al., 2014). Uma das estratégias que tem se mostrado eficaz é o treino especifico da tarefa
(JEON et al., 2015; RENSINK et al., 2009), que apresenta como principio a pratica repetida
das atividades funcionais e significativas (BAYONA et al., 2005; FRENCH et al., 2010),
como por exemplo, a realizagdo de tarefas que demandam a utilizacéo bilateral dos membros
superiores (GOMES et al., 2015), como abrir uma garrafa, transferir o liquido para copos e
fecha-la com o intuito de favorecer a recuperagdo da funcdo desses membros (FARIAS,
MICHAELSEN, RODRIGUES, 2012). Outras tarefas também podem ser incluidas no
treinamento, como o treino de sentar e levantar da cadeira (BARRECA et al., 2004), o treino
de marcha e de equilibrio (SALBACH et al., 2004).

A comprovacdo da eficdcia de diferentes estratégias terapéuticas acontece atraves da
conducdo de ensaios clinicos aleatorizados (ECA) bem delineados (LIMA e RODRIGUES-
DE-PAULA, 2013), que permitem estabelecer uma relacdo de causa e efeito entre as varidveis
investigadas (GOMES et al., 2015). A conducdo de um ECA envolve etapas como
recrutamento, retencdo, presenca e adesdao (PAGE e PERSCH, 2013; SCIANNI, TEIXEIRA-
SALMELA, ADA, 2012). Compreender essas etapas pode auxiliar os pesquisadores na



conducdo de futuros ensaios, possibilitando a criagdo de estratégias para vencer os desafios
encontrados.

Em relacdo a essas etapas, 0 recrutamento consiste na identificacdo dos participantes
elegiveis para a pesquisa (WALSON, 1999). Alguns desafios comumente encontrados nessa
fase sdo: impossibilidade de contato com possiveis participantes ou registro incorreto dos
nameros de telefone (GOMES et al., 2015). J& a retencdo, refere-se a manutengdo do vinculo
de um individuo ao programa de intervencao proposto, ou seja, se esteve presente do inicio ao
fim (STATHI, MCKENNA, FOX, 2010). Os desafios frequentemente encontrados nessa fase
sdo: doengas, queda no ambiente domeéstico e dificuldades de transporte (SCIANNI,
TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). A presenga consiste na razdo entre o nimero de
sessOes realizadas pelos participantes pelo nimero de sessdes ofertadas pelo estudo (LIMA e
RODRIGUES-DE-PAULA, 2013). Alguns dos desafios identificados nessa fase sé&o:
consultas médicas, imprevistos e falta de acompanhante (GOMES et al., 2015; SCIANNI,
TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Por fim, a adesdo ao protocolo refere-se a realizacdo
completa da sessdo, cumprindo todas as atividades propostas (LIMA e RODRIGUES-DE-
PAULA, 2013; SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Os desafios ja reportados
nessa fase foram: mal-estar, dor e fadiga (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012).

Na literatura, ha relatos de estudos com o objetivo de investigar as etapas envolvidas
na conducdo de um ECA com individuos acometidos pelo AVE utilizando o treino especifico
da tarefa como estratégia terapéutica. No Brasil, Scianni, Teixeira-Salmela, Ada (2012)
reportaram os desafios na condug¢do de um ECA com individuos na fase aguda/subaguda do
AVE com o objetivo de investigar a eficcia de um programa de fortalecimento muscular em
adicdo ao treino especifico de marcha. Os autores forneceram informacGes referentes ao
recrutamento, retencdo, presenca e adesdo dos participantes ao programa de intervengédo
proposto (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Em outro estudo brasileiro,
Gomes et al. (2015) relataram os desafios na conducao de dois ECA com individuos na fase
cronica do AVE cujo objetivo era investigar a eficacia de duas intervengdes na recuperacao da
funcdo motora dos membros superiores: o Estudo | envolveu a terapia com espelho associada
a tarefas funcionais simétricas e o Estudo Il envolveu o treinamento orientado a tarefa
bilateral. Os autores forneceram informacdes referentes ao recrutamento, retencdo e presenca
dos participantes aos programas de intervencao propostos (GOMES et al., 2015).

Na Austréalia, Brkic et al. (2016) publicaram um estudo piloto que descreveu a
viabilidade de um ECA na fase 11l com individuos na fase aguda do AVE cujo objetivo era
investigar a eficAcia de um programa de treino especifico da tarefa. Os autores do estudo



multicéntrico forneceram informagGes sobre o processo de recrutamento e retengdo ao
programa de intervencdo proposto. Um total de 1079 individuos foi selecionado e 55
potencialmente elegiveis foram identificados. A principal raz&o registrada dos individuos ndo
serem elegiveis era por ndo terem funcdo reduzida do membro superior pds-AVE (206/1010;
20%). Além disso, 337 (33%) individuos selecionados foram excluidos, porém ndo tiveram a
razdo registrada. Dos 55 (44%) potencialmente elegiveis, 24 iniciaram o protocolo. Depois de
finalizado o protocolo de intervencéo, identificou-se que um dos participantes abandonou o
estudo, porem o motivo de abandono ndo foi apontado, e uma avaliacdo pds-intervencédo foi
perdida (BRKIC et al., 2016).

Na Inglaterra, Britton, Harris, Turton (2008) avaliaram, através do treino diario de
sentar e levantar durante 30 minutos, a quantidade de préatica alcancada e o efeito no
desempenho, com individuos na fase aguda do AVE que estavam internados num ambiente
hospitalar. Os autores reportaram sobre o recrutamento e reten¢do dos participantes ao estudo.
Foi relatado que 190 pacientes p6s-AVE, hemiparéticos, foram selecionados para a entrada no
estudo. Desse total, 165 foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade; sete
foram excluidos porque era esperado que eles recebessem alta do hospital dentro de uma
semana. Portanto, 18 pacientes iniciaram o protocolo. Desses, dois receberam alta antes da
conclusédo do estudo e trés ndo puderam concluir o protocolo de intervengdo devido a escassez
de pesquisadores na condugéo do estudo (BRITTON, HARRIS, TURTON, 2008).

No Paquistdo, Qurat-ul-Ain et al. (2018) investigaram o efeito do treino especifico da
tarefa, em circuito, para melhora dos pardmetros da marcha e da mobilidade, em individuos na
fase subaguda e crénica do AVE. Os autores informaram sobre a retenc¢éo dos participantes ao
protocolo proposto, relatando que dos 36 participantes, 30 completaram com sucesso as seis
semanas de intervencdo e seis abandonaram, porém, ndo descreveram quais 0s motivos de
abandono (QURAT-UL-AIN et al., 2018).

Apesar das evidéncias existentes, poucos sdo 0s estudos que tém reportado os desafios
encontrados nas diferentes etapas (recrutamento, retencéo, presenca e adesdo) da conducéao de
um ECA envolvendo o treino especifico da tarefa. Apenas um estudo (SCIANNI, TEIXEIRA-
SALMELA, ADA, 2012) descreveu essas diferentes etapas, porém, foi realizado com
individuos na fase aguda/subaguda do AVE. Individuos na fase crbnica do AVE podem
apresentar caracteristicas e demandas diferentes daquelas apresentadas pelos individuos nas
fases aguda/subaguda. Desta forma, o objetivo desse estudo foi descrever o processo de
recrutamento, retengdo, presenca e adesdo na conducdo de um ECA realizado com individuos
na fase crbnica pds-AVE na cidade de Belo Horizonte/MG/Brasil, com o propdsito de



investigar a eficacia do treino especifico da tarefa na melhora do nivel de atividade fisica e

mobilidade.



2. METODOLOGIA

2.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo descritivo do processo de conducdo de um ECA realizado no
Departamento de Fisioterapia da Escola de Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e na Unidade Basica de
Saude (UBS) da cidade de Belo Horizonte/MG do Distrito Sanitario Nordeste. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (COEP) da UFMG (ANEXO A) e da Secretaria
Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA-BH) (ANEXO B). O protocolo do ECA foi
registrado na ClinicalTrials.gov (NCT02937480) e foi previamente publicado (MARTINS et
al., 2017).

2.2 Amostra

Individuos na fase crdnica pds-AVE da regido metropolitana de Belo Horizonte,
incluindo aqueles da &rea de abrangéncia da UBS, foram recrutados e convidados a
participar do ECA. Os objetivos do estudo foram devidamente explicados e os individuos
elegiveis que concordaram com a participacdo voluntaria foram solicitados a assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pelo COEP/UFMG e COEP/SMSA-
BH (ANEXO C).

Para participacdo no ECA, os individuos deveriam atender aos seguintes critérios de
inclusdo: ter diagnostico clinico de AVE priméario ou recorrente ha mais de seis meses; ter
idade maior ou igual a 19 anos; ser capaz de andar 10 metros independentemente com ou sem
o auxilio de dispositivo de marcha (PANG, HARRIS, ENG, 2006); apresentar tdnus dos
muasculos  flexores de cotovelo menor que quatro na Escala Modificada
de Ashworth (BRASHEAR et al., 2002); ser considerado inativo ou insuficientemente ativo
baseado no Center for Disease Control and Prevention (2001); e ter liberacdo médica para
praticar atividade fisica regular.

Os individuos foram excluidos quando apresentaram: suspeita de déficit cognitivo
avaliado pelo Mini Exame do Estado Mental (BERTOLUCCI etal., 1994); afasia de
compreensdo (TEIXEIRA-SALMELA, DEVARAJ, OLNEY, 2007); histérico de cardiopatia
severa e/ou hipertenséo arterial descontrolada (ACSM et al., 2006); dor e/ou outras condicoes



de saude que pudessem afetar o desempenho nos testes e dificultar a participacéo
nas intervengdes, como disturbio vestibular, artrite severa ou outras desordens neuroldgicas.

Dados clinico-demogréficos de todos os participantes incluidos nas intervengdes
foram obtidos: idade, sexo, tempo e tipo de AVE, hemiparesia, € grau de comprometimento
motor pela Escala de Fugl-Meyer (MICHAELSEN et al., 2011). Apos a avaliacdo inicial, 0s
individuos foram aleatorizados para um dos grupos do estudo: experimental ou controle. Para
ambos o0s grupos foram ofertadas 36 sessOes presenciais de intervencgdo, em grupos de dois ou
mais participantes, trés vezes por semana, durante uma hora.

O grupo experimental realizou o treino especifico da tarefa que foi dividido em 30
minutos de exercicios para os membros superiores e 30 minutos para 0s membros inferiores.
Os exercicios foram realizados em grupo, no formato de circuito em que os participantes
completaram as tarefas propostas em cada uma das estacdes, totalizando 11 estages. Dentre
as atividades do circuito estavam: abrir e fechar potes de diferentes tamanhos, transferir
farinha para um copo utilizando uma colher e, em seguida, fechar o pote; pegar moedas na
mesa e colocar num pote; recolher cartas de baralho na mesa; escrever e/ou desenhar figuras;
abrir um cofre, pegar objetos dentro e, em seguida, fechar o cofre; transferir liquido de
jarra/garrafas, de diferentes tamanhos, para copos; jogar e pegar bolas, em pares; sendo essas
atividades citadas realizadas na posi¢do sentada; levantar e sentar da cadeira com o membro
parético atras; posicionar o membro parético no degrau a frente; subir no degrau a frente, com
0 membro parético, e descer do degrau com o membro ndo parético; colocar objetos na
estante elevando o calcanhar, priorizando a flexdo plantar; marcha no solo com estimulo
auditivo; sendo essas ultimas atividades realizadas em ortostatismo (MARTINS et al., 2017).
As atividades duravam cinco minutos, exceto o treino de marcha que tinha duragéo de 10
minutos; era permitido um tempo de aproximadamente dois minutos para descanso e
orientagdes entre as estacoes (MARTINS et al., 2017).

Para a progressdo do treino especifico da tarefa era demandado maior esforco com
aumento da velocidade dos exercicios, do numero de repeticdes e/ou complexidade da tarefa
(MARTINS et al., 2017). Durante a execucdo dos exercicios, 0s participantes receberam um
feedback sobre seu desempenho e eram encorajados a utilizar o membro parético 0 maximo
possivel, e os terapeutas auxiliavam nas tarefas apenas quando necessario (MARTINS et
al., 2017). As intervengdes eram realizadas por um fisioterapeuta com experiéncia em
reabilitacdo neurolégica (MARTINS et al., 2017).

Os dados relacionados a intensidade do exercicio, bem como qualquer adaptacéo ou

modificacdo da tarefa no caso de um participante ndo conseguir realiza-la em alguma das
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estacOes foram registrados e utilizados para progredir o exercicio para a proxima sessao.
Além disso, a frequéncia cardiaca dos participantes do grupo experimental foi monitorada
durante toda a intervencdo pelo uso de um monitor cardiaco (Polar ElectroOy®, Kempele,
Finlandia), uma vez que envolvia tarefas dinamicas com maior potencial para alterar os dados
vitais.

A intervencdo realizada com o grupo controle também foi desenvolvida considerando
0s protocolos propostos por estudos prévios (DEAN et al., 2012; MUDGE, BARBER,
STOTT, 2009). A intervencdo consistiu em 40 minutos de alongamentos globais estaticos e
20 minutos de exercicios de memdria e/ou orientagdes sobre cuidados com a saude em geral.
Os alongamentos foram realizados na frequéncia de trés séries de 30 segundos e envolveram
diferentes tipos musculares. A maioria dos alongamentos foram feitos na postura sentada ou
deitada. Quando o participante ndo era capaz de realiza o0 auto alongamento os pesquisadores
responsaveis forneciam assisténcia. Os detalhes sobre os alongamentos, exercicios de
memoria e as orientacbes em saude foram previamente publicadas em um protocolo
(MARTINS et al., 2017).

2.3 Avaliagéo do Recrutamento

As estratégias de recrutamento utilizadas no presente estudo foram: referéncias e
propagandas. As referéncias consistiram em contatos obtidos a partir de listas telefonicas
relacionadas a outros projetos de pesquisa e de profissionais da area da saude de clinicas,
hospitais e das UBS da cidade de Belo Horizonte. Os possiveis participantes eram contatados
através de ligacdes telefonicas realizadas pelos pesquisadores. Ja as propagandas, consistiram
em panfletos fisicos distribuidos em locais publicos, tais como, universidades e centros de
salde, e em panfletos eletronicos divulgados em redes sociais. Os potenciais participantes
entravam em contato com os pesquisadores por meio dos numeros disponibilizados nos
panfletos. Para avaliar a taxa de recrutamento, foi registrado o ndmero de individuos que
aceitaram participar do estudo e iniciaram as intervengdes em relacdo ao numero total de

individuos triados potencialmente elegiveis.

2.4 Avaliagéo da Retencéo
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As estratégias utilizadas no presente estudo para garantir a retencdo dos participantes
foram: incentivar o participante individualmente a cumprir as sessdes propostas, explicando a
importancia da realizacdo da atividade fisica e seu impacto na funcionalidade do individuo
(BILLINGER et al., 2014); realizar contatos telefonicos em caso de faltas; realizar sorteios de
brindes a cada 15 dias e fornecer um lanche para promover a confraternizagcdo do grupo no
final de cada semana de intervencdo. Além disso, 0s pesquisadores foram preparados para
criar um ambiente de interacdo entre os participantes com o objetivo de motiva-los a
completar todo o programa de intervengdo proposto. Essas estratégias foram realizadas em
ambos os grupos. Para avaliar a taxa de retengdo, o fisioterapeuta responsavel pela conducéo
das intervencGes registrou quantos participantes iniciaram e finalizaram as 36 sessOes

propostas.

2.5 Avaliacéo da Presencga e do NUmero de Faltas

As estratégias utilizadas para garantir a presenca dos participantes a todas as sessdes
propostas e reduzir o nimero de faltas foram as mesmas anteriormente citadas para garantir a
retencdo. Para avaliar a taxa de presenca, o fisioterapeuta responsdvel pela condugdo das
intervengdes registrou 0 nimero de sessdes realizadas por cada participante. Em seguida,
calculou-se a razdo entre a quantidade de sessdes realizadas e a quantidade de sessdes
ofertadas (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Também foram registrados o

namero de faltas e os motivos da auséncia de cada participante.

2.6 Avaliagédo da Adesédo ao Protocolo

As estratégias utilizadas para garantir a adesdo do participante ao protocolo proposto,
incentivando a realizacdo de todas as atividades programadas durante a sessdo, foram as
mesmas anteriormente citadas para garantir a retencdo. Para avaliar a taxa de adesdo foi
registrado o nimero de sessbes que o participante realizou integralmente (uma hora de
intervencdo, cumprindo todas as atividades propostas). Em seguida, calculou-se a razéo entre
a quantidade de sessbes realizadas integralmente e o niumero total de sessbes frequentadas
pelo participante (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). As raz0es para nao

completar as sesses foram registradas.
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2.7 Andlise estatistica

A normalidade das varidveis foi verificada com o teste Shapiro-Wilk. As variaveis
normalmente distribuidas foram reportadas como média e desvio-padrdo (idade), e as
variaveis sem distribuicdo normal (tempo de AVE) como mediana e variagdo interquartil. Ja
as variaveis categoricas (sexo, tipo de AVE, hemiparesia, grau de comprometimento motor) e
informacbes sobre recrutamento, retencdo, presenca, faltas e adesdo ao protocolo foram

reportadas como frequéncia absoluta e relativa.
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3. RESULTADOS

3.1 Recrutamento

A partir das estratégias de recrutamento utilizadas no presente estudo, referéncias e
propagandas, foram triados 674 contatos no periodo de junho/2016 a novembro/2017, sendo
esta a amostra do presente estudo. A estratégia de recrutamento que mais identificou contatos
foram as referéncias (n=633; 93,9%), sendo a maioria obtida por listas de outros projetos de
pesquisa (n=331; 52,3%) e os demais por profissionais da area da saude de clinicas, hospitais
e das UBS da cidade de Belo Horizonte (n=302; 47,7%). As propagandas por meio de
panfletos fisicos e eletrdnicos foram responsaveis pela identificacdo de 41 (6,1%) contatos.

Dos contatos inicialmente triados foi impossivel contatar 240 (35,6%) individuos,
devido ao numero de contato errado ou por ndo atenderem ao telefone. Dos 434 (64,4%)
contatos restantes, 384 (88,5%) ndo foram avaliados presencialmente e 50 (11,5%) foram
avaliados. A tabela 1 apresenta os motivos de ndo participacdo desses individuos antes da
avaliagdo presencial. Os principais motivos foram: ndo atender aos critérios de elegibilidade
(n=159; 41,4%) e falta de interesse/recusa em participar (n=103; 26,8%).

No momento do contato por telefone, 50 individuos apresentaram potencial para serem
incluidos no estudo e aceitaram participar da avaliagcdo presencial. Apés essa avaliacdo, 14
(28%) néo participaram do estudo. A tabela 2 apresenta 0s motivos de ndo participagdo desses
individuos apds a avaliacdo presencial. Nao atender aos critérios de elegibilidade (n=10;
71,5%) foi o principal motivo.

Tabela 1. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos de ndo participagdo no estudo antes da
avaliagdo presencial (n= 384 contatos)

Motivos n (%)
Né&o atenderam aos critérios de elegibilidade: 159 (41,4%)
Incapaz de andar 10 metros independentemente com ou sem auxilio 65
de dispositivo de marcha
Outras condicdes de salde 42
Classificado como ativo* 26
Né&o apresenta diagnostico de AVE > 6 meses 18
Toénus dos musculos flexores de cotovelo > 4 ** 4
Suspeita de déficit cognitivo 3
Sem liberagdo médica para a pratica de atividade fisica 1
Falta de interesse/recusa em participar 103 (26,8%)
Indisponibilidade para participar: 85 (22,1%)
Dificuldade de transporte 29
Falta de acompanhante 24
Trabalha 17

Mora em outro estado 12
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Viagem 3
~ Falecimento 37 (9,7%)
AVE: Acidente Vascular Encefalico; *Classificacdo baseada no Center for Disease Control and
Prevention (2001); **Paciente reportou informagdes suficientes para identificar que ndo atendia ao critério de
inclusdo Ténus dos musculos flexores de cotovelo > 4: “ndo move o0 MMSS afetado”, “relata ter poucos

movimentos de cotovelo e ndo movimentar o punho”, “pouca ADM de MMSS afetado”, “ndo move 0 MMSS
afetado”.

Tabela 2. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos de ndo participagdo no estudo apds a
avaliagdo presencial (n=14 contatos)

Motivos n (%)
Né&o atenderam aos critérios de elegibilidade: 10 (71,5%)
Classificado como ativo* 4
Outras condicdes de salde 3
Sem liberagdo médica para a pratica de atividade fisica 2
Toénus dos musculos flexores de cotovelo > 4 1
Falta de interesse/recusa em participar 2 (14,3%)
Indisponibilidade para participar: 1 (7,1%)
Mudou de residéncia 1
Recusou-se a completar a avaliagdo inicial 1 (7,1%)

*Classificacéo baseada no Center for Disease Control and Prevention (2001).

Trinta e seis individuos na fase cronica do AVE iniciaram as intervencgdes,
representando uma taxa de recrutamento de 5,3%. Os 36 participantes apresentavam média de
idade de 5514 anos e média de tempo de AVE de 65+64 meses. A maioria era do sexo
feminino (n=21; 58,3%), apresentava AVE isquémico (n=29; 80,6%), hemiparesia direita
(n=19; 52,8%) e grau de comprometimento motor marcante (n=16; 44,4%) e moderado
(n=13; 36,1%). A figura 1 apresenta o fluxograma do recrutamento.
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Figura 1. Fluxograma do recrutamento
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3.2 Retencéo

Dos 36 individuos que iniciaram as intervengdes propostas, sete (19,4%) abandonaram
0 estudo. Os motivos de abandono identificados durante o estudo foram: desinteresse pelas
atividades (n=3, 42,8%), problemas de saude (n=2, 28,6%), inicio de tratamento em outro
local (n=1, 14,3%) e dificuldade com transporte (n=1, 14,3%). No final do estudo, 29
individuos finalizaram o protocolo das intervencdes propostas, representando uma taxa de

retencédo de 80,6%.

3.3 Presenca e NUmero de Faltas

De acordo com o protocolo do estudo, todos os individuos deveriam participar de 36

sessOes de intervencdo, trés vezes por semana, durante uma hora. Considerando os 36
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individuos que participaram das intervengdes, era esperada a realizacdo de um total de 1296
sessOes. Observou-se que os 36 individuos realizaram 1157 sessdes, resultando numa taxa de
presenca de 89,3%. Considerando apenas os 29 individuos que finalizaram o protocolo
proposto, era esperada a realizagcdo de um total de 1044 sessOes. Observou-se que esses
individuos cumpriram 845 sessfes, resultando em uma taxa de presenga de 80,9%. Ao se
considerar apenas 0s sete individuos que abandonaram o estudo, era esperada a realizacdo de
um total de 252 sessdes. Observou-se que esses individuos cumpriram 61 sessdes, resultando
em uma taxa de presenca de 24,2%. Os motivos de falta dos participantes que finalizaram o

estudo e dos que abandonaram estéo descritos na Tabela 3.

Tabela 3. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos de falta as sessées (n= 36 individuos)

) Finalizaram o estudo Abandonaram o estudo
Motivos

(n=29) (n=7)
Consultas 50 (25,2%) 6 (11,5%)
Indisposicdo 45 (22,6%) 9 (17,3%)
Outro compromisso 28 (14,1%) 1 (2,0%)
Falta de acompanhante 22 (11,1%) 0 (0%)
Dificuldade de transporte 17 (8,5%) 6 (11,5%)
Viagem 13 (6,5%) 18 (34,6%)
N&o reportado 11 (5,5%) 5 (9,6%)
Atraso 8 (4%) 0 (0%)
Visita em casa 5 (2,5%) 7 (13,5%)

3.4 Adesdo ao Protocolo

De acordo com o protocolo do estudo, todos os individuos deveriam realizar as sessdes
integralmente, ou seja, uma hora de sessé@o cumprindo todas as atividades propostas. Das 845
sessOes frequentadas pelos individuos que iniciaram as intervencbes (n=36), 699 foram
realizadas integralmente, representando uma taxa de adesdo de 82,7%.

Desta forma, 146 (17,3%) sessbes ndo foram realizadas integralmente. Foram

observadas 133 interrupc¢des durante as sessdes dos participantes. Dessas interrupgdes, 108
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(81,2%) ndo tiveram os motivos devidamente registrados pelos pesquisadores do estudo e 25
(18,8%) foram registradas. A tabela 4 apresenta os motivos registrados pelos pesquisadores
que impediram que a sessao fosse realizada integralmente. Dentre 0s motivos registrados para
interrupcdo da sessdo, a necessidade de sair mais cedo da sessdo foi 0 mais prevalente (n=9;
36%). Além das interrupgdes, o fato do participante chegar atrasado a sessao (n=47; 32,2%)

foi, também, um dos motivos que impediram que a sessao fosse realizada integralmente.

Tabela 4. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos registrados para ndo realizacdo das
sessdes integralmente (n= 25 registros)

Motivos n (%)
Necessidade de sair mais cedo da sessdo 9 (36%)
Vertigem 5 (20%)
Dor 5 (20%)
Fadiga 2 (8%)
Mal-estar 2 (8%)
Ferimento durante a sesséo 1 (4%)

Queda 1 (4%)
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4. DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo indicaram algumas dificuldades encontradas no
processo de conducdo de um ECA com individuos na fase cronica do AVE, em Belo
Horizonte/MG/Brasil, envolvendo o treino especifico da tarefa como estratégia terapéutica.
Observou-se uma baixa taxa de recrutamento dos participantes, justificada por varios desafios
encontrados nessa fase de conducéo do ECA. As taxas de retengéo, presenca e adesdo podem
ser consideradas elevadas. Apesar das dificuldades encontradas, a intervengéo proposta pode

ser considerada viavel.

4.1 Recrutamento

O presente estudo apresentou uma baixa taxa de recrutamento (5,3%), demonstrando
que essa etapa do ECA foi bastante desafiadora para os pesquisadores. Resultados
semelhantes foram encontrados em outros estudos que tinham como objetivo analisar esta
taxa ao conduzir ECA com individuos acometidos pelo AVE (BRKIC et al., 2016; SCIANNI,
TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Esses estudos reportaram taxas de recrutamento de 7%
(SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012) e 2,2% (BRKIC et al., 2016). Gomes et
al. (2015) reportaram uma taxa de recrutamento de 25,2%, bem maior que a relatada em
outros estudos. Uma possivel explicacdo para essa diferenca na taxa de recrutamento
reportada por Gomes et al. (2015) pode ser devido a uma maior facilidade de acesso aos
participantes do estudo, uma vez que a amostra foi recrutada em lugares estratégicos: clinicas
e centros de reabilitacdo de Floriandpolis, e projeto de extensdo voltado para a populacdo
acometida pelo AVE.

Uma alternativa que poderia melhorar a taxa de recrutamento dos ECA envolvendo
individuos acometidos pelo AVE seria uma maior parceria entre 0s servicos de salde e as
universidades, criando um sistema de registro nacional ou estatal para facilitar o acesso as
informacdes sobre pacientes afetados por essa condicdo clinica (GOMES et al., 2015;
SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Além disso, torna-se relevante uma maior
conscientizacdo da populacao e dos clinicos sobre a importéncia das pesquisas para definir as
melhores estratégias terapéuticas a serem adotadas com esses pacientes (SCIANNI,
TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Scianni, Teixeira-Salmela, Ada (2012) reportaram que

a estratégia de recrutamento que mais identificou contatos foram as referéncias (100%). De
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forma semelhante essa foi a melhor estratégia no recrutamento dos participantes no presente
estudo (93,9%).

Uma das primeiras dificuldades encontradas no processo de recrutamento de
participantes no presente estudo foi a impossibilidade de contatar os individuos devido ao
nimero de telefone errado ou por ndo atenderem ao telefonema (35,6%). Essa mesma
dificuldade ja foi apontada por um estudo prévio realizado também com individuos p6s-AVE
na fase cronica (GOMES et al., 2015), que destacou que esse problema poderia ser evitado
com a atualizagdo frequente dos contatos e registro correto dos numeros pelos profissionais
responsaveis, reduzindo o tempo despendido no processo de recrutamento do estudo. Essa
atualizacdo frequente dos contatos foi realizada no presente estudo no sentido de facilitar o
recrutamento em estudos futuros realizados pelo grupo de pesquisa e reduzir o tempo
despendido nessa fase de condugédo do ECA.

O ndo atendimento aos critérios de elegibilidade estabelecidos pelo estudo foi outra
dificuldade frequentemente encontrada durante o recrutamento dos participantes (n=159;
41,4%). Essa dificuldade tem sido reportada em estudos anteriores (BRKIC et al., 2016;
GOMES et al., 2015; SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012), uma vez que existe
uma tentativa do pesquisador em tornar a amostra do ECA mais homogénea para que a
efetividade da intervencdo possa ser estudada (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA,
2012).

Estudos realizados no Brasil com individuos pds-AVE em fase aguda/subaguda
(SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012) e cronica (GOMES et al., 2015) reportaram
dificuldades relacionadas com o transporte dos individuos até o local das intervengfes. Essa
ndo foi uma das principais dificuldades encontradas no presente estudo, possivelmente pelo
fato das intervencbes terem sido ofertadas em diferentes locais da cidade: uma UBS
localizada na regido Nordeste do municipio e o espaco da universidade localizada na regido
da Pampulha. No Brasil, a verba destinada aos projetos de pesquisa raramente cobre os gastos
referentes ao transporte dos participantes, sendo a maior parte do dinheiro utilizada na compra
de materiais necessarios ao desenvolvimento do projeto. E possivel que a oferta de transporte
gratuito para os participantes das pesquisas seja um facilitador para a sua entrada no estudo.
Dessa forma, a utilizacdo de parte dos recursos de pesquisa para essa finalidade deve ser
avaliada pelos pesquisadores.

Em relagdo as estratégias de recrutamento utilizadas no presente estudo, observou-se
que as referéncias foram as mais efetivas (93,9%), sendo obtidas a partir de listas de outros
pesquisadores e contatos em diferentes servigos de salde da regido metropolitana. As
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propagandas, obtidas pela divulgacdo utilizando-se panfletos fisicos e eletrdnicos, ndo foram
estratégias bem sucedidas nesse estudo (5,9%). Resultado semelhante foi encontrado por
Scianni, Teixeira-Salmela, Ada (2012), que destacaram que a utilizacdo dos panfletos fisicos
leva a um gasto adicional com impresséo e de tempo dos pesquisadores na distribuicdo desse
material pela cidade. A divulgacdo do projeto com propagandas poderia ser mais efetiva se
fossem considerados meios de comunicagdo como radio e televisdo que abrangem um niimero
maior de pessoas da comunidade. No entanto, esses recursos ndo foram utilizados no estudo

atual, ndo sendo possivel tirar conclusdes sobre a sua eficacia no processo de recrutamento.

4.2 Retencéo

O presente estudo apresentou uma boa taxa de retencéo (80,6%), demonstrando que a
maioria dos participantes permaneceu do inicio ao fim das intervencGes propostas. Estudos
prévios realizados no Brasil com individuos em diferentes fases do AVE e que utilizaram o
treino especifico da tarefa como intervencao reportaram taxas de retengdo de 95,45% (LIMA,
2013) e 100% (GOMES et al., 2015). Essas taxas de retencdo mais elevadas podem ser
justificadas pelo protocolo utilizado nos estudos prévios. Lima (2013) conduziu um estudo
com um protocolo com 10 sessdes, realizadas cinco vezes por semana, durante duas semanas.
Gomes et al. (2015) aplicaram dois protocolos de intervencdo: um com 12 sessdes, realizadas
trés vezes por semana, durante quatro semanas; e outro com 10 sessOes, realizadas cinco
vezes por semana, durante duas semanas. Embora o protocolo empregado no presente estudo
(36 sessOes de intervencdo, realizadas trés vezes por semana, durante 12 semanas) tenha se
baseado em estudos prévios ja realizados com individuos pds-AVE (DEAN et al., 2012;
DEAN, RICHARDS, MALOUIN, 2000; ENGLISH et al., 2007; MUDGE, BARBER,
STOTT, 2009), esse tempo mais prolongado de intervencéo pode ter aumentado as chances de
abandono do estudo pelos participantes.

Shaughnessy, Resnick, Macko (2006) reportaram que a autoeficacia, que € a
capacidade da pessoa de acreditar que € capaz de realizar uma tarefa, expectativas referentes
aos resultados e historico de atividade fisica previamente ao AVE impactam direta ou
indiretamente na pratica de exercicios. Além disso, estudos tém apontado diversas barreiras
que reduzem a pratica de atividade fisica por individuos pds-AVE, dentre elas a falta de
energia, motivacdo, interesse e tempo (JACKSON, MERCER, SINGER, 2016; RIMMER,
WANG, SMITH, 2008; SHAUGHNESSY, RESNICK, MACKO, 2006). Considerando que
estes sao fatores possiveis de serem modificados, é importante que haja esforgos voltados para



21

educacdo desses participantes sobre a importancia e beneficios da préatica de atividade fisica,
podendo melhorar a expectativa dos mesmos em relagcdo aos resultados esperados. Outra
possivel solucdo que visa a melhor participacdo desses individuos aos tratamentos ofertados
poderia ser a implementacdo de protocolos mais curtos. Demais barreiras também devem ser
identificadas para que possiveis solu¢fes sejam apontadas.

O planejamento do estudo pode auxiliar ou dificultar a retencdo dos individuos pos-
AVE em um ECA. Em um estudo realizado em um hospital da Inglaterra, envolvendo o treino
especifico da tarefa de sentar e levantar da cadeira com individuos na fase aguda do AVE,
foram realizadas 10 sessfes, cinco vezes por semana, durante duas semanas (BRITTON,
HARRIS, TURTON, 2008). A taxa de retencéo do estudo foi de 72,2%, um pouco menor que
a encontrada no presente estudo. As justificativas apontadas pelos autores para a perda dos
participantes foram relacionadas ao planejamento do estudo: altas hospitalares antes da
conclusdo do protocolo e redugdo no numero de pesquisadores para conduzir o estudo
(BRITTON, HARRIS, TURTON, 2008).

Em outro estudo realizado no Paquistdo, foi ofertado o treino especifico da tarefa: para
0 grupo intervencado foi feito o Treinamento de Marcha no Circuito, e para o grupo controle
foi feito o Treinamento Tradicional de Marcha. Na fase subaguda e cronica do AVE, foram
realizadas 24 sessOes, quatro vezes por semana, durante seis semanas (QURAT-UL-AIN et
al., 2018). A taxa de retengéo do estudo foi de 83,3%, maior do que a encontrada no presente
estudo, porém, ndo foram reportados os motivos de abandono encontrados para que possiveis
solugdes sejam propostas (QURAT-UL-AIN et al., 2018).

Gomes et al. (2015), que realizaram intervencdes envolvendo o treino especifico da
tarefa de membros superiores com individuos na fase crénica do AVE, optaram por remanejar
as faltas alterando os horarios das sessoes e, dessa forma, garantiram uma taxa de retencdo de
100%. No estudo atual ndo houve reposicdo das intervencbes perdidas, uma vez que as
mesmas foram planejadas para serem realizadas em grupo com o objetivo de estimular o

convivio social entre os participantes e a mobilidade até o local da pesquisa.

4.3 Presencga e Motivos de Faltas

O presente estudo apresentou uma boa taxa de presenca (89,3%), demonstrando que a
maioria dos participantes frequentaram as sessdes ofertadas. Estudos prévios realizados no
Brasil com individuos em diferentes fases do AVE reportaram taxas de presenca variando de
76% (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012) a 97,5% (GOMES et al., 2015).
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Estudos internacionais também reportaram taxa de presenca ao conduzirem ECA com
individuos pés-AVE (ARYA et al., 2015; FLEMING et al.,, 2014). Arya et al. (2015)
investigaram, em Londres, o efeito da terapia de espelho baseado em tarefas voltadas para
melhora da funcdo dos membros superiores em individuos na fase crénica p6s-AVE. Além
disso, Fleming et al. (2014) investigaram, na India, o efeito da estimulacio somatossensorial
associada ao treino especifico da tarefa voltado para melhora da fungdo dos membros
superiores em individuos na fase cronica poOs-AVE. Esses estudos reportaram,
respectivamente, taxas de presenca de 99,7% e 100% (ARYA et al., 2015; FLEMING et al.,
2014). Um estudo realizado com idosas sugeriu que os programas de intervencdo para terem
um resultado satisfatorio para os participantes e validade interna ndo podem apresentar perda
maior que 85% (ASSUMPCAO, 2012). Embora a taxa de presenca adequada para estudos
envolvendo individuos acometidos pelo AVE ndo esteja muito clara, o presente estudo
apresentou uma taxa superior a 85% preconizado para individuos idosos.

Os principais motivos de falta reportados pelos participantes desse estudo foram: ter
consulta no horario da intervencdo (25,2%) e indisposicdo (22,6%). Gomes et al. (2015)
também relataram as consultas nos horarios da intervencdo como um importante motivo de
falta, sendo responsavel por 9,3% de faltas em um dos seus protocolos e 100% em outro. Ja
Scianni, Teixeira-Salmela, Ada (2012), relataram a indisposicdo como principal motivo de
falta, sendo responséavel por 36% das faltas em seu estudo. Uma possivel solugdo para essas
situacOes seria a oferta das intervengdes em dois turnos, possibilitando ao participante realizar
a intervencdo em um horério mais adequado & sua necessidade e/ou a reposicdo das
intervengdes durante a semana. No entanto, essas solugdes exigem o0 uso com maior
frequéncia do espaco fisico e levariam a uma maior demanda de tempo e de pessoas na equipe
de pesquisa para ofertar essas intervencgdes, o que poderia inviabilizar o estudo.

4.4 Adesdo ao Protocolo

Adesdo apresenta diferentes operacionalizagbes nos estudos encontrados com
objetivos similares ao do presente estudo (LIMA e RODRIGUES-DE-PAULA, 2013;
SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012; ASSUMPCAO, 2012). Assumpgéo (2012)
identificou quais fatores estavam associados a adesao de idosas a trés programas de exercicios
terapéuticos (programa de exercicios aerobicos e de fortalecimento muscular realizados com
supervisdo direta de fisioterapeutas; programa de exercicios domiciliares realizados com

supervisdo indireta de fisioterapeutas), e a adesao foi operacionalizada como sendo a diviséo
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entre 0 numero de sessdes realizadas pelos individuos pelo nimero de sessdes ofertadas. Lima
e Rodrigues-de-Paula (2013) investigaram a viabilidade e a seguranga de um treinamento de
poténcia muscular dos membros inferiores em individuos com doenca de Parkinson, e
operacionalizaram a adesdo como o numero total de sessfes que o participante realizou
integralmente. Scianni, Teixeira-Salmela, Ada (2012) investigaram a viabilidade de realizar
um estudo randomizado examinando o efeito de exercicios de fortalecimento em
sobreviventes de acidente vascular cerebral da comunidade no Brasil, e operacionalizaram a
adesdo como a razdo entre 0 numero de sessdes em que o participante realizou o tempo total
de sessé@o ofertada (60 minutos para o grupo experimental e 30 minutos para o grupo controle)
em relacdo ao numero total de sessdes que o participante frequentou.

O presente estudo identificou uma taxa de adesdo de 82,7%, demonstrando que 0S
participantes cumpriram a maioria das sessdes integralmente. Ao considerar estudos que
investigaram a adesdo de individuos pds-AVE ao protocolo ofertado, apenas Scianni,
Teixeira-Salmela, Ada (2012) reportaram a taxa de adesdo ao protocolo utilizando
operacionalizacdo semelhante a do presente estudo, ou seja, razdo entre o total de sessdes
realizadas integralmente e total de sessdes que o participante frequentou. Os autores
reportaram uma taxa de adesdo ao protocolo de 97% e relataram que 0s principais motivos
para ndo completar as sessdes foram a sensac¢do de mal-estar e dor, crise emocional e fadiga
(SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA, ADA, 2012). Dentre os motivos identificados no
presente estudo, a principal razéo registrada para ndo completar as sessdes foi o0 atraso dos
participantes em comparecer ao local da pesquisa. Muitas vezes ndo era possivel para 0s
pesquisadores repor todas as atividades propostas em determinada sessdo. Vale ressaltar que
uma das limitacdes do presente estudo foi 0 ndo registro adequado, pelos pesquisadores, de
mais da metade (60,0%) dos motivos para ndo completar as sessdes, dificultando a
identificacdo dos principais problemas encontrados na adesdo dos participantes ao protocolo
proposto. O registro dessa informacéo € importante para que o pesquisador consiga elaborar
estratégias para garantir o cumprimento de todo o protocolo e, portanto, maior cuidado com
relacéo a este registro deve ser tomado em futuros estudos.
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5 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo demonstraram alguns desafios encontrados no
processo de conducdo de um ECA com individuos na fase crénica do AVE, no Brasil,
envolvendo o treino especifico da tarefa. Apesar das dificuldades no recrutamento dos
participantes, o estudo apresentou uma boa taxa de retencéo, presenca e adesédo ao protocolo
proposto. Portanto, a intervencdo proposta é viavel.
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Titulo da Pesquisa: EFICACIA DO TREINO ESPECIFICO DA TAREFA NO NIVEL DE ATIVIDADE FISICA
DE iNDIViDpOS ACOMETIDOS PELO ACIDENTE VASCULAR ENCEFALICO:UM
ENSAIO CLINICO ALEATORIZADO

Pesquisador: Christina Danielli Coelho de Morais Faria
Area Tematica:
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CAAE: 51453915 1 3001 5140

Instituicdo Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
Universidade Federal de Minas Gerais

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.629.049

Apresentacido do Projeto:

Este estudo pretende investigar a eficacia do treino especifico da tarefa na melhora do nivel de atividade
fisica e mobilidade de individuos p6s-AVE. Varios estudos relatam que a mobilidade pés-AVE apresenta
associagdo com o nivel de atividade fisica. Dessa forma, acredita-se que intervengdes capazes de melhorar
a mobilidade sejam também eficazes na melhora do desfecho nivel de atividade fisica. Programas de
intervencéo utilizando o treino especifico da tarefa ja demonstraram eficacia para melhora da mobilidade e
apresentam importantes caracteristicas que favorecem a sua aplicabilidade clinica em individuos pos-AVE.
Mo entanto, ainda ndo esta claro o impacto desse tipo de treinamento sobre o nivel de atividade fisica
desses individuos. Assim, esta pesquisa propde realizar um ensaio clinico aleatorizado com examinador
mascarado. Os participantes serdo alocados aleatoriamente em um dos dois grupos: 1) grupo de
intervencéo 2) grupo controle. Todos os participantes receberéo sessdes de tratamento trés vezes por
semana, ao longo de 12 semanas, por um fisioterapeuta treinado. As sessdes serdo realizadas em grupos
de

3 a 6 participantes. A duragéo das sessdes sera de 60 minutos. Os individuos do grupo experimental
participardo de um programa de intervencdo gue ira envolver o treino especifico da tarefa. Ja os individuos

do grupo controle participardo de um programa que ira envolver
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alongamentos globais (misculos da cabeca e pescogo, tronco, MMIl e MMSS), exercicios de estimulagéo da
memdria, esclarecimentos sobre o AVE e sobre cuidados com

a saude em geral. Medidas de desfecho serdo coletadas imediatamente antes de iniciar o programa de
intervencéo, apos 12 semanas de intervencéo, e no acompanhamento de um, trés e seis meses apds o
término da intervencéo. Todas as medidas realizadas sao comumente

utilizadas na pratica clinica dos profissionais da area da salde e em pesquisas cientificas, apresentam boas
propriedades de medida e seréo realizadas da forma recomendada. Os individuos serdo recrutados em
centros de salde da cidade de Belo Horizonte e na comunidade da area de abrangéncia do centro de
salde. Os individuos interessados em participar voluntariamente do presente estudo seréo avaliados para
elegibilidade apos assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (n=38). Serdo excluidos
individuos que apresentarem: -Teste de rastreio positivo para possiveis alteragfes cognitivas (Mini-exame
do Estado Mental) utilizando o ponto de corte baseado no nivel de escolaridade efou afasia de
compreensdo, avaliada pela capacidade de responder, utilizando movimentos corporais, a comandos
verbais (“levante o seu brago ndo comprometido e abra a sua mé&o”;-Histéria de doenga cardiaca grave,
pressao arterial descontrolada(pressao sistalica acima de 140 mmHg e presséo diastélica acima de 90
mmHg durante o repouso); -Presenca de dor ou outra condicdo de saide adversa que comprometa a
realizacéo do programa de intervencéo proposto, como distarbios vestibulares, artrite severa ou qualquer

outro diagnostico de doenga do sistema nervoso.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
O objetivo primario do presente estudo sera investigar a eficacia do treino especifico da tarefa na melhora

do nivel de atividade fisica e mobilidade de individuos pas-AVE.

Objetivo Secundario:
O objetivo secundario do presente estudo sera investigar o efeito do treino especifico da tarefa na melhora

da forca muscular, capacidade de exercicio, qualidade de vida e neuroplasticidade de individuos pos-AVE.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os testes e medidas a serem utilizados néo oferecem riscos além daqueles observados na rotina
diaria de qualquer individuo. Além disso, séo testes comumente utilizados em estudos cientificos elou na
pratica clinica envolvendo a populagdo de individuos acometidos pelo AVE. Para aplicacéo destes testes e

medidas, serdo utilizados procedimentos ja estabelecidos claramente
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pela literatura cientifica. Durante os testes e

medidas, o participante podera sentir cansaco e, caso isto acontecga, periodos de repouso serdo permitidos
entre um procedimento e outro, conforme a demanda do participante. Durante o periodo de intervencéo os
participantes seréo questionados semanalmente sobre a ocorréncia de eventos adversos (dor, alteragéo da
condicdo de saude e ocorréncia de quedas). Quando houver queixa de dor, a escala visual analogica sera
utilizada para

se determinar a intensidade da dor antes, durante e apos a sess&o e, caso ocofra uma exacerbacao dos
sintomas durante as sessdes, a mesma sera interrompida. Toda a intervengdo sera realizada e

supervisionada por um fisioterapeuta que iréa monitorar os valores de FC durante os exercicios.

Beneficios: Os participantes e futuros pacientes acometidos pelo AVE poderdo se beneficiar com os
resultados desse estudo uma vez que sera investigada a eficacia de uma intervencé&o simples e faciimente
aplicada na comunidade sobre o nivel de atividade fisica, desfecho importante por estar relacionado com
uma melhor condicédo de satude do individuo. A partir das informactes obtidas programas de intervencéo
semelhantes ao proposto no presente estudo poderdo ser implementados para a populagdo pos-AVE com a
finalidade de se alcancar um maior nivel de atividade fisica. Caso os resultados do presente estudo
evidenciem a eficacia do programa de intervencéo proposto nos desfechos investigados, sera oferecido ao

grupo controle o mesmo programa de intervencéo apos a concluséo do presente estudo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para os servicos de salude. A metodologia esta consistente com os objetivos

apresentados. Todos os aspectos éiicos relacionados aos sujeitos do estudo foram observados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:

As documentacdes obrigatdrias foram anexadas:

- Folha de Rosto (assinada pelo responsavel pela Escola de Educacao Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional da UFMG)

- TCLE: bem escrito e detalhado, no entanto deve ser adequado conforme as recomendacdes constantes
deste parecer.

- Autorizagdes dos Centros de Salde da instituicéo co-participante: CS Cafezal, CS Primeiro de Maio e CS
Leopoldo Criséstomo.

- Projeto Detalhado, orgamento e cronograma.
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Recomendacoes:

1) adotar modelo de TCLE do qual conste os dados de contato do CEP da Secretaria Municipal de Saude de
Belo Horizonte: Rua Fredenco Bracher Juanior, 103/3° andar/sala 302 - Padre Eustaquio - Belo Horizonte -
MG. CEP: 30.720-000 Telefone: 3277-5309;

2) adotar modelo de TCLE do qual conste informacdes relativas & garantia de reparac&o dos danos
causados na execucéo da pesquisa e do reembolso no caso de gastos em decorréncia de sua participagéo
na pesquisa, segundo a Resolugéo 466/12:1V.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
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

indenizag&o diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

3)adotar madelo de TCLE do qual conste, na tltima pagina, recomendac&o em destaque para assinatura do
pesquisador e do pesquisado e rubrica de ambos, nas demais paginas e informar que o 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) adotar modelo de TCLE do qual conste informacdes sobre o destino do material coletado e a forma de

seu descarte.

5) adotar modelo de TCLEs do quais constem informacdes sobre as medidas de precaucéo/prevencéo a
serem adotados no caso da ocorréncia dos riscos previstos em virtude da adocédo dos métodos de

intervencédo previstos na pesquisas (coleta de sangue).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde de Belo Horizonte, ndo encontrando
objecdes éticas e verificando que o projeto cumpriu os requisitos da Resolugdo CNS 466/12,considera
aprovado o projeto EFICACIA DO TREINO ESPECIFICO DA TAREFA NO NIVEL DE ATIVIDADE FISICA
DE INDIVIDUOS ACOMETIDOS PELQO ACIDENTE VASCULAR ENCEFALICO:UM ENSAIO CLINICO
ALEATORIZADO.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Salienta-se que o sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu

consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu
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cuidado e deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, aguardando seu
parecer, exceto nos casos previstos na Resolugéo CNS 466/12. Eventuais modificagfes ou emendas ao
protocolo devem ser previamente apresentadas para apreciacdo do CEP através da Plataforma Brasil,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatorios semestrais, a partir da data de aprovacéo, devem ser apresentados ao CEP para

acompanhamento da pesquisa. Ao término da pesquisa deve ser apresentado relatorio final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_685538 23/03/2016 Aceito
do Projeto E1. pdf 17:21:43
TCLE/Termos de |TCLE pdf 01/12/2015 |Christina Danielli Aceito
Assentimento / 00-45-47 |Coelho de Morais
Justificativa de Faria
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_final pdf 01/12/2015 |Christina Danielli Aceito
Brochura 00:45:11 Coelho de Morais
Investigador Faria
Declaracéo de Anuencia_DepartamentoMorfologia.pdf 30/11/2015 |Christina Danielli Aceito
Institui¢do e 16:49:30 | Coelho de Morais
Infraestrutura Faria
Declaracéo de Relato DepartamentoFisioterapia.pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
Institui¢do e 16:49:11 Coelho de Morais
Infraestrutura Fara
Declaracéo de Anuencia DepartamentoFisioterapia.pdf| 30/11/2015 |Christina Danielli Aceito
Instituicao e 16:48:48 |Coelho de Morais
Infraestrutura Farna
Declaracéo de Anuencia_CSPrimeirodeMaio_pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
Instituicdo e 16:47:03 | Coelho de Morais
Infraestrutura Faria
Declaragéo de Anuencia_CSCafezal pdf 30/11/2015 |Christina Danielli Aceito
Instituicdo e 16:46:06 | Coelho de Morais
Enderego: Rua Frederico Bracher .JlJnior, 103/3° andar/sala 02
Bairro: Padre Eustaquio CEP: 30.720-000
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3277-5309 E-mail: coep@pbh.gov.br
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Infraestrutura Anuencia_CSCafezal pdf 30/11/2015 |Farna Aceito
16:46:06
Declaragéo de Anuencia_CSlLeopoldo.pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
Instituicéo e 16:45:41 |Coelho de Morais
Infraestrutura Faria
Orcamento Orcamento.pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
16:44:04 |Coelho de Morais
Faria
Cronograma Cronograma.pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
16:43:20 |Coelho de Morais
Faria
Folha de Rosto Folha de rosto assinada. pdf 30/11/2015 | Christina Danielli Aceito
15:02:52 |Coelho de Morais
Faria

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

MNao

BELO HORIZONTE, 08 de Julho de 2016

Assinado por:

Eduardo Prates Miranda

(Coordenador)

Enderego: Rua Frederico Bracher Junior, 103/3° andar/sala 02
Bairro: Padre Eustaquio

UF: MG
Telefone:

Municipio:
(31)3277-5309

BELO HORIZOMTE

CEP: 30.720-000

E-mail:

coep@pbh.gov.or
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ANEXO C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO Ne

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
Reabilitagdo da UFMG. Telefone: (31) 983099334

- Larissa Tavares Aguiar, fisioterapeuta, aluna do Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias da
Reabilitagao da UFMG. Telefone: (31) 993132076

INFORMACOES

Vocé esta 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 Educacao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da UFMG. O objetivo deste projeto de
pesquisa € investigar a eficacia de um programa de intervencao para melhorar a mobilidade e o nivel
de atividade das pessoas que sofreram derrame (acidente vascular encefalico - AVE) e s&o usuarios
do Sistema Unico de Saude (SUS), tendo como base as Unidades Bésicas de Saude (UBS) de Belo
Horizonte.

Acreditamos que com este estudo sera possivel identificar uma modalidade de tratamento eficaz para
melhorar o nivel de atividade das pessoas que sofreram AVE e contribuird para uma melhor saide e
funcionalidade dessas pessoas.

DESCRICAO DOS TESTES E DAS INTERVENGCOES A SEREM REALIZADOS

Avaliagao inicial

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 graduacao. Este fisioterapeuta ira
fazer algumas perguntas sobre vocé e sobre a sua saude utilizando questionarios padronizados e
realizara alguns testes e medidas comumente utilizados na pratica clinica ou em estudos cientificos.
Também sera 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 informacdes sobre as estruturas e fungdes do seu corpo, as
atividades que vocé realiza com e sem dificuldades e aquelas que vocé nao realiza, assim como sobre
o seu nivel de participacdo social. Durante todos os procedimentos, serdo considerados a sua
segurancga e o seu conforto.

Os testes e procedimentos adotados nao 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
acontega, 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 os
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 intervengao com exercicios que envolvem caminhar, sentar e levantar da cadeira, subir e
descer degraus, além de exercicios com os bragos, supervisionados por um fisioterapeuta, trés vezes
por semana, durante 60 minutos, por um periodo de 12 semanas; 2) grupo controle com alongamentos
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globais, exercicios de estimulagdo da memdria e orientagdes sobre o AVE e sobre cuidados com a
salde 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 avaliagéo inicial, em que algumas medidas serao realizadas, vocé
respondera alguns questionarios e desempenhara testes que envolvem atividades rotineiras e que
comumente sao 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 ira realizar as sessoes
de exercicios, em grupos de trés a seis participantes, supervisionados por um fisioterapeuta. As
sessoes serdo realizadas trés vezes por semana durante 12 semanas. Os mesmos procedimentos da
avaliacdo inicial, ou seja, todos os testes e medidas empregados, serado realizados novamente apés
12 semanas de intervengdo e no acompanhamento de um, trés e seis meses apds o término da
intervengao. Todos os procedimentos, testes, medidas e intervengdes a serem realizados no presente
estudo sao padronizados e comumente adotados na pratica clinica ou em estudos cientificos ja
realizados anteriormente. Durante todos os procedimentos, serdao considerados a sua seguranga € 0
seu conforto.

Riscos

Os riscos associados com estes testes e com o programa de intervengao sao 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 acontega, periodos de repouso serdo 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
seré realizada por um profissional qualificado. Todo o material coletado sera enviado para o laboratério
de Neurobiologia do Departamento de Morfologia do ICB-UFMG onde ficara armazenado até o
momento da mensuragao dos biomarcadores.

Alguns voluntarios poderdao ser fotografados durante a participagdo no estudo, para fins de
apresentagdes em eventos cientificos. Antes de fotografar, sera solicitada a permissao individual para
0 uso da imagem, através da assinatura de um termo de autorizagdo. A identidade dos voluntarios
nao sera 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 intervencao fisioterapéutica
sobre o nivel de atividade das pessoas que sofreram AVE. A partir das informagdes obtidas neste
estudo, sera possivel implementar programas de intervencao com o objetivo de se alcangar um maior
nivel de atividade fisica para pessoas com AVE. Se ap6s a conclusédo do estudo for observado maior
beneficio alcangado em um grupo em relagao a outro, a intervengao de maior beneficio sera ofertada
para os participantes do outro grupo.

Confidencialidade

Para garantir que as informagdes deste estudo sejam confidenciais, vocé recebera um nimero de
identificagdo, que sera utilizado em todos os seus testes e seu nome nunca sera revelado. Se as
informagdes originadas deste estudo forem publicadas em revista ou evento cientifico, vocé néao sera
reconhecido individualmente, pois sera representado pelo nimero.

Natureza voluntaria do estudo e pagamento
A sua participacao neste estudo € inteiramente voluntaria e vocé é livre para concordar ou ndo com a
participagédo. Caso desejado, vocé podera abandonar o estudo a qualquer momento, sem que isto lhe
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traga qualquer prejuizo pessoal. A participagao no estudo ndao acarretara custos para vocé e nao
havera nenhuma forma de pagamento pela participagao no estudo. Caso seja necessario, gastos
adicionais com transporte serdo de responsabilidade dos pesquisadores. No caso de vocé sofrer
algum dano fisico decorrente dessa pesquisa, os pesquisadores dardo o suporte necessario
encaminhando ao servigo de satide mais préximo.

Depois de ter lido as informagoes acima, se for de sua vontade participar, por favor, preencha e assine
esse documento, em duas vias, nos espagos reservados e em todas as paginas que compode esse
documento. Uma das vias desse documento ficara na posse do participante e a outra via na posse do
pesquisador.

DECLARACAO E ASSINATURA

Eu, li e entendi toda a informacgao
repassada sobre o estudo, sendo que os 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 divida que venha a ter com relacao a pesquisa com:
Prof. Christina Danielli Coelho de Morais Faria, Telefone: (31) 3409-7448; (31) 3409-4783. Endereco:
Avenida Antonio Carlos, 6627, Pampulha, CEP: 31270-901 - BH/MG - Campus — UFMG — Escola de
Educacgao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional, Departamento de Fisioterapia, 30 andar,Sala
3109.

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG. Telefone: (31) 3409-4592
Endereco: Avenida Anténio Carlos, 6627, Pampulha, BH/MG Campus — UFMG - Unidade
Administrativa Il — 22 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 Eustdquio, BH/MG. CEP:
30720-000.

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

Assinatura do Participante Data

End:

4 \_4_'& ;d..l’ .,A; L
Assinatura da Investigadora Responsavel Data
Christina Danielli Coelho de Morais Faria
Julia Caetano Martins

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