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RESUMO

Introducio: as vestes terapéuticas, associadas ou ndo a protocolos de tratamentos
intensivos, ganharam popularidade na reabilitagdo de criancas com paralisia cerebral
(PC). Tais vestes sdo Orteses dinamicas que podem contribuir para o melhor
alinhamento articular enquanto permitem movimentagdao. O crescente interesse no uso
destas vestes na pratica clinica tem estimulado investigagdes cientificas que testem os
efeitos de cada um dos modelos disponiveis na promoc¢ao da funcionalidade de criancas
com diferentes tipos clinicos de PC. Objetivos: os objetivos dessa tese foram: 1)
analisar e sintetizar a evidéncia disponivel sobre os efeitos de intervengdes que fazem
uso de vestes terapéuticas no tratamento das deficiéncias e limitagdes funcionais de
criancas com PC; 2) investigar os efeitos imediatos da veste TheraSuit no alinhamento
postural dos membros inferiores no plano sagital e cinematica da marcha de criangas
com PC. Métodos: foram realizados dois estudos, a saber: Estudo 1. Estudo de revisdo
sistematica no qual trés revisores independentes fizeram buscas por estudos
experimentais nas bases MEDLINE, SciELO, BIREME, LILACS. PEDro e
COCHRANE, entre outubro e dezembro/2015. Os examinadores avaliaram a qualidade
metodologica dos artigos selecionados com o Checklist for Measuring Quality. Para
sintese da qualidade da evidéncia e for¢ca de recomendacao utilizou-se o Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE); Estudo 2.
Estudo quase-experimental. Foi avaliado o efeito imediato da veste TheraSuit no
alinhamento postural dos membros inferiores e cineméatica da marcha (i.e., variaveis
espaco-temporais e angulos articulares dos membros inferiores durante o ciclo da
marcha) de criancas com PC diplégicas, com marcha crouch. O mesmo grupo foi
avaliado nas condi¢des sem a veste ¢ com a veste. Os cabos elasticos de cada veste
foram ajustados no sentido de aumentar a extensao do quadril e joelho e a flexdo plantar
do tornozelo. Para avaliagdo do alinhamento postural e cinematica da marcha foi
utilizado sistema de captura de movimento Tech MCS (Technaid), com quatro unidades
de medigdo inercial (acelerometros, giroscopios € magnetometros triaxiais), fixados na
pelve e membro inferior (MI) de cada crianca. Testes ¢ pareados com correcdo de
Bonferroni para comparagao multiplas, que ajustou o nivel de significancia em a=0,002,
foram usados nas comparagdes entre as duas condi¢des. Resultados: dos 13 artigos
incluidos na revisao sistematica, dois avaliaram os efeitos da Full body suit (FBS), dois

da Dynamic Elastomeric Fabric Orthose (DEFO), trés dos TheraTogs e seis dos



protocolos TheraSuit/AdeliSuit. A qualidade da evidéncia da FBS, DEFO e de
protocolos TheraSuit/AdeliSuit foi considerada muito baixa para desfechos de estruturas
e fungdes do corpo, enquanto a do TheraTogs foi baixa. No desfecho de atividade, as
vestes FBS, DEFO e TheraSuit apresentaram qualidade muito baixa e dos protocolos
TheraSuit/AdeliSuit e veste Theratogs foi baixa. No estudo quase-experimental
participaram 12 criangas com PC diplégica, marcha crouch, 4-16 anos de idade,
GMFCS I-II. Os resultados ndo revelaram diferenca significativa entre as condigdes
com e sem a veste (p>0.002) no alinhamento postural do quadril, joelho e tornozelo no
plano sagital, com os participantes em postura ortostatica. Houve diferenca significativa
entre as condicdes investigadas, desfavoravel a condicdo com veste, nas seguintes
variaveis cinematicas: velocidade de marcha (p<0,001), comprimento de passada
(p=0,002) e amplitude de movimento (ADM) do quadril no plano sagital (p=0,001).
Nenhum efeito significativo foi evidenciado nas demais varidveis cinematicas da
marcha, a saber, ADM do quadril no plano frontal, ADM do joelho e tornozelo plano
sagital, picos de flexdo, extensao, aducao, abducdo, rotagdo interna e externa do quadril,
picos de flexdo e extensdo do joelho na fase de apoio e picos de dorsiflexdo e
plantiflexdo do tornozelo na fase de apoio. Conclusdo: com base na literatura
disponivel, poucas sdo as evidéncias que reportaram efeitos positivos dos quatro
modelos de vestes, FBS, TheraTogs, DEFO e TheraSuit/AdeliSuit, na funcionalidade de
criancas com PC. A baixa qualidade da evidéncia nas investigacdes que avaliam o uso
de vestes terapé€uticas sugere cautela na recomendagao dessa modalidade de tratamento.
Os efeitos do uso imediato da veste TheraSuit parecem ter restringido a movimentagao
do quadril de criangas com marcha crouch, diminuindo o comprimento da passada ¢ a

velocidade de marcha.

Palavras chave: Paralisia cerebral. Ortese dindmica. Vestes terapéuticas. TheraSuit.

Postura. Movimento. Marcha. Reabilitacao.



ABSTRACT

Introduction: therapeutic suits, associated or not with intensive treatment protocols,
have gained popularity in the rehabilitation of children with cerebral palsy (CP). Such
garments are dynamic orthotics, which can contribute to better joint alignment while
allowing movement. The growing interest in the use of these garments in clinical
practice has stimulated scientific research to test the effects of each of the models
available in promoting functionality of children with different PC clinical types.
Objectives: The objectives of this thesis were: 1) analyzing and synthesizing available
evidence on the effects of interventions that use therapeutic garments at treatment of
functional limitations and disabilities of children with CP; 2) investigate the immediate
effects of TheraSuit in postural alignment of lower limb in the sagittal plane and gait
kinematics of children with CP. Methods: Two studies were carried out, namely: Study
1. systematic review study in which three independent reviewers have searched for
experimental studies in MEDLINE, SciELO, BIREME, LILACS, PEDro and
COCHRANE, between October and December/2015. Examiners assessed the
methodological quality of selected studies with the Checklist for Measuring Quality. In
order to synthesize the quality of evidence and strength of recommendation, the Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) was used;
Study 2. quasi-experimental study. The immediate effects of TheraSuit in postural
alignment of lower limbs and gait kinematics (i.e., spatial-temporal variables and joint
angles of lower limbs during the cycle gait) in children with diplegic CP, with crouch
gait. The same group was evaluated under the conditions “with the suit” or “without the
suit”. The garment’s elastic cords were adjusted in order to increase the extension of the
hip and knee and the plantar flexion. For assessment of postural alignment and gait
kinematics was used Tech MCS (Technaid) motion capture system, with four inertial
measurement units (triaxial accelerometers, gyroscopes and magnetometers), fixed at
the pelvis and lower limb (LL) of each child. Statistical analysis was performed using
paired t-test (Bonferroni correction for multiple comparison resulted in a = 0.002).
Results: Among 13 articles included in systematic review: two evaluated effects of full
body suit (FBS), two evaluated effects of the Dynamic Elastomeric Fabric orthoses
(DEFO), three evaluated effects of the TheraTogs and six evaluated effects of
TheraSuit/AdeliSuit protocols. Referring to the quality of evidence, FBS, DEFO and

TheraSuit/AdeliSuit protocols results were considered too low to structure and body



function outcomes, while the TheraTogs results were considered low. In the activity
outcome, FBS, DEFO and TheraSuit showed very low quality and TheraSuit/AdeliSuit
protocols and TheraTogs were low. Durint the quasi-experimental study 12 diplegic CP,
crouch gait, 4-16 years old, GMFCS I-II children participated. The results showed no
significant difference in postural alignment of the hip, knee and ankle in the sagittal
plane, in orthostatic position, between the conditions with or without suit (p>0.002).
There was significant difference among the investigated conditions, unfavorable to the
condition with suit, in the following kinematic variables: walking speed (p<0.001),
stride length (p=0.002) and range of motion (ROM) of the hip in the sagittal plane
(p=0.001). There was no significant difference on the other gait kinematic variables,
namely: hip ROM frontal plane, knee and ankle ROM sagittal plane, peaks of extension,
adduction, abduction, internal and external rotation of the hip, flexion and extension
peaks of the knee in phase support and peaks of dorsiflexion and plantar flexion of the
ankle in the stance phase, (p> 0.002). Conclusion: Based on available literature, there
are little evidence of positive effects brought by the four models of garments, FBS,
TheraTogs, DEFO and TheraSuit/AdeliSuit, in the functionality of children with CP.
The low quality of evidence in investigations related to the use of therapeutic suits
suggests caution on the recommendation of this modality. The effects of immediate use
of the TheraSuit seem to have restricted the movement of the hips of children with

crouch gait, reducing the stride length and walking speed.

Keywords: Cerebral palsy. Dynamic orthosis. Therapeutic vests. TheraSuit. Posture.

Movement. Gait. Rehabilitation.
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PREFACIO

Esta Tese de Doutorado foi elaborada de acordo com as normas estabelecidas
pelo Colegiado do Programa de Pos-Graduagdo em Ciéncias da Reabilitagdo da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Sua estrutura compreende cinco
capitulos. O primeiro capitulo contém a introducao, em que se contextualiza o objeto de
estudo e os objetivos. No segundo capitulo ¢ incluida uma descri¢do dos métodos
utilizados em cada um dos dois estudos da Tese. No terceiro capitulo apresenta-se o
primeiro estudo, em formato de artigo, denominado “Efeitos de interven¢des com vestes
terapéuticas sobre deficiéncias e limitacdes funcionais de criancas com paralisia
cerebral: Revisdo sistematica da literatura”. O quarto capitulo € composto pelo segundo
estudo da Tese, também em formato de artigo, denominado “Efeito imediato da veste
TheraSuit no alinhamento postural e cinematica da marcha de criangas com paralisia
cerebral”. Os dois artigos foram formatados de acordo com as normas do periddico
Brazilian Journal of Physical Therapy, sendo que o ARTIGO 1 foi submetido e aceito
no referido periddico em 25 de outubro de 2016 (ANEXO A). O quinto capitulo
compreende as consideragdes finais desta Tese. Em seguida, estdo indicadas as

referéncias, anexos e apéndices.
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1 INTRODUCAO

1.1 Paralisia cerebral:
1.1.1 Definicao e classificacao

A paralisia cerebral (PC) representa um conjunto de desordens permanentes do
movimento e da postura, ocasionadas por uma lesdo ndo progressiva no encéfalo ainda
imaturo, podendo estar associada a distirbios sensoriais, da fala, visuais, perceptuais e
por crises convulsivas (ROSENBAUM et al., 2007). Os tipos clinicos de PC sdo o
espastico, ataxico e discinético, conforme relagdo com a principal alteracdo tonica
presente na crianga (ROSENBAUM et al., 2007). De acordo com a distribuigdo
topografica dos sinais e sintomas, as criancas com PC podem ser classificadas em
quadriplégicas, quando os quatro membros do corpo estdo comprometidos, diplégicas,
quando os membros inferiores sdo os mais acometidos, ¢ hemiplégicas, quando um
hemicorpo estd comprometido (ROSENBAUM et al., 2007). Os tipos clinicos ¢ a
classificagdo topografica, tradicionalmente utilizados para caracterizar criangas com PC,
sdo definidos a partir de informagdes sobre o local e a extensdo da lesdo no sistema
nervoso central (SNC), bem como sobre a sintomatologia. Tais classificagdes nao
informam sobre a funcionalidade da crianga, ou seja, como essa crianga com PC realiza
atividades e tarefas da rotina diaria. E sabido que o perfil detalhado de funcionalidade é
resultante das interagdes entre as caracteristicas da condi¢do de satide de uma crianga
com PC e as especificidades dos contextos fisico, social e atitudinal que ela frequenta
(ROSENBAUM et al.,, 2004). Entretanto, as relacdes entre idade, aquisi¢ao de
habilidades motoras grossas e nivel de gravidade da PC, evidenciadas na literatura,
possibilitaram o desenvolvimento de novas classificagdes com foco funcional para essa
clientela (PALISANO et al., 2007; HANNA et al., 2008; VOS et al., 2016). Tais
classificagdes, que sdo pautadas em informagdes e expectativas funcionais, sao
importantes para subsidiar diversas decisdes clinicas.

A fungdo motora grossa da crianca com PC ¢ classificada pelo Gross Motor
Function Classification System (GMFCS) em cinco niveis, a saber: nivel I — criangas
deambulam sem auxilio em diferentes ambientes, apresentam alguma dificuldade na
velocidade e equilibrio; nivel II — criangas deambulam sem auxilio, apresentam
dificuldade em movimentos fundamentais como subir escadas e correr; nivel III —
criancas necessitam de dispositivo de auxilio para deambular; nivel IV — criancas

necessitam de dispositivos de mobilidade que requerem assisténcia, como cadeira de
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rodas motorizada; nivel V — criangas sdo transportadas em cadeiras de rodas,
apresentam dificuldades em movimentos contra gravidade (PALISANO et al., 2007;
HANNA et al., 2008). Em acréscimo, o uso funcional dos membros superiores em
atividades e tarefas bimanuais ¢ classificado com o Manual Ability Classification
System (MACS), que, de forma semelhante, descreve cinco niveis para caracterizar
criangas com PC com comprometimento unilateral e bilateral (ELIASSON et al., 2006).

Como resultado inicial da lesdo as criancas com PC, geralmente, apresentam
deficiéncias primarias e secundarias de estruturas e fun¢des do corpo (JEFFRIES et al.,
2016). Deficiéncias primarias sdo déficits aparentes no momento do diagndstico e
incluem alteragdes no tonus, no controle postural e na coordenagdao dos movimentos.
Deficiéncias secundarias sdo as alteracdes que ocorrem ao longo do tempo e incluem
diminui¢do da amplitude de movimento (ADM), da resisténcia e da capacidade de gerar
forga (JEFFRIES et al., 2016). As criancas com PC apresentam ainda limitagdes em
atividades como sentar-se, locomover-se e vestir-se, além de restrigdes a participagao
social, como a dificuldade em praticar alguns esportes (ROSENBAUM et al., 2007;
VOS et al.,, 2016). Entretanto, as varias consequéncias funcionais da PC, tanto
intrinsecas quanto resultantes da relagdo crianga-contexto, sdo globais, mas também
especificas, de natureza complexa, muitas delas passiveis de modificagdo por meio de
diferentes modalidades terapéuticas, bem como de tecnologia assistiva (ROSENBAUM

et al., 2004; OMS, 2003).

1.1.2 Avaliacao:

Para a documentacdo das deficiéncias e incapacidades da crianga com PC, existe
uma gama de instrumentos padronizados, validos e confiaveis que informam sobre cada
um dos componentes de funcionalidade da Classificagdo Internacional de
Funcionalidade, Incapacidade e Satde (CIF) (GANNOTTI et al., 2016; OMS, 2003).
No componente atividade, testes que informam sobre a funcdo motora grossa e as
habilidades funcionais detalham o perfil de funcionalidade de cada crianca com PC,
discriminando areas e contetidos de maior ¢ de menor proficiéncia, bem como ajudam a
direcionar as metas terapéuticas e documentar mudangas consequentes de protocolos de
intervencgdo. Dois instrumentos de avaliagdo t€ém sido frequentemente utilizados para
documentar esses desfechos, a saber, o Gross Motor Function Measure (GMFM) e o

Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI).
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O GMFM ¢ um dos instrumentos mais utilizados para avaliagdo da fungao
motora grossa de criangas com PC. E um teste padronizado, valido, confiavel e
responsivo, que quantifica a atividade motora grossa através da observagdo direta do
desempenho motor em cinco dimensdes, a saber: deitado; sentado; ajoelhado e
engatinhando; de pé; andando, correndo e pulando (RUSSELL et al., 2002; ALMEIDA
et al.,2016). O Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI) ¢ um teste, também
amplamente utilizado na populagdo de criangas com PC, que informa sobre a
funcionalidade da crianca em atividades da rotina diaria. E composto por trés partes que
disponibilizam informagdes especificas sobre o perfil de funcionalidade: habilidades
funcionais (parte 1), assisténcia do cuidador (parte 1) e modificacdes do ambiente (parte
IIT). Em cada uma destas partes, a funcionalidade da crianca ¢ caracterizada em trés
areas: auto-cuidado, mobilidade e funcdo social (HALEY et al., 1992; MANCINI,
2005).

1.1.3 Avaliacao da marcha

A avaliagdo do desempenho da marcha ¢ uma das mais realizadas, por ser este
um desfecho frequentemente almejado por pais e profissionais de crianca com PC,
entretanto, a locomog¢do ¢ uma das atividades motoras mais comprometidas nessa
populacio (WREN, RETHLEFSEN e KAY, 2005). Sdo encontradas intimeras
alteracdes na marcha dessas criancas, incluindo diminui¢ao da velocidade, cadéncia e
comprimento de passo, elevado gasto energético e desgaste articular precoce, entre
outras (BENNETT et al., 2005; STEBBINS et al., 2010; GONCALVES et al., 2013).
Dentre as causas dessas alteragdes encontra-se a fraqueza muscular, principalmente dos
musculos antigravitacionais, restricdo de ADM e rigidez muscular e articular (WREN,
RETHLEFSEN e KAY, 2005; THOMPSON et al., 2011). Essas deficiéncias podem
levar a crianga a buscar posturas e padroes de marcha compensatorios, muitas vezes
utilizados para viabilizar a manutengao do ortostatismo e da locomocao (STEBBINS et
al., 2010; GONCALVES et al., 2013).

Um padrao de marcha comum adotado por criangas com PC do tipo diplegia ¢ a
marcha crouch, caracterizada por excessiva flexdao de quadril e joelho durante a fase de
apoio (ROZUMALSKI & SCHWARTZ, 2009; KEDEM & SCHER, 2016; STEELE et
al.,2012). A marcha ¢ considerada crouch quando o contato inicial ocorre com o joelho
fletido em torno de 20° e ndo ha extensdo satisfatéria do mesmo no restante da fase de

apoio, mantendo um minimo de 15° de flexdo (ARNOLD et al., 2006; STEELE ef al.,
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2012). A postura adquirida pelas criancas que apresentam marcha crouch modifica a
orientagdo de um segmento corporal com relagdo ao outro, alterando o acoplamento
adequado das articulagdes e a geracdo de torque pela musculatura. Os musculos gluteo
maximo e médio, vasto lateral e soleo apresentam menor capacidade de acelerar a
extensdo do quadril e do joelho durante a fase de apoio, como consequéncia, estes
musculos trabalham mais para manter a posicao fletida (HICKS et al., 2007; PARENT
et al., 2016). A marcha crouch pode estar relacionada a uma série de consequéncias, as
quais retroalimentam esse padrdo, incluindo encurtamento dos musculos flexores de
quadril e/ou isquiotibiais, fraqueza dos flexores plantares, fraqueza dos musculos
extensores do quadril, mal-alinhamento do tornozelo e excesso de rotagdao externa da
tibia (ROZUMALSKI & SCHWARTZ, 2009; STEINWENDER et al., 2001; HICKS et
al., 2008; ARNOLD et al., 2006; HICKS et al., 2007; KADHIM & MILLER, 2014;
KEDEM & SCHER, 2016).

A avalia¢do de varidveis cinematicas da marcha ¢ utilizada em pesquisas € na
pratica clinica para caracterizagdo do impacto das alteragdes do padrdo crouch na
postura e na marcha de criangas com PC, identificagdo de fatores que possam predispor
a comprometimentos futuros, bem como para o planejamento de intervengdes € o
acompanhamento longitudinal da evolucdo desse grupo de criancas e jovens.
Historicamente, a analise de movimento tem sido realizada por sistemas de
fotogrametria tridimensional, considerado padrdao ouro para essa avaliagdo
(RATHINAM et al., 2014; NARAYANAN, 2007). Apesar dos estudos demonstrarem a
eficacia desse sistema, hé alguns desafios para que ele seja amplamente utilizado como
rotina. Entre as barreiras e limitagdes encontradas estdo o auto custo, restri¢ao do uso a
laboratdrios especializados, tempo para conduzir os testes e interpretar dados (SIMON,
2004; RATHINAM et al., 2014). Alternativamente, sistemas de sensores inerciais tém
se configurado como uma técnica que oferece vantagens a analise do movimento
humano, com menor custo, maior flexibilidade no uso e menor tempo gasto nas coletas
de dados (MURO-DELA-HERRAN et al., 2014; VAN DEN NOORT, 2013; SUMMA
etal.,2016)

1.2 Vestes terapéuticas
As vestes terapéuticas sao orteses dindmicas que contribuem para o alinhamento
articular e facilitam a movimenta¢ao de criancas com PC (GESTEL et al., 2008).

Existem diferentes modelos de vestes terapéuticas e alguns estudos tém disponibilizado
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informagdes acerca dos efeitos dessas vestes na funcionalidade de criangas com PC
(FLANAGAN et al., 2009; NICHOLSON et al., 2001; OLIVEIRA & PRAZERES,
2013, MATTHEWS, WATSON & RICHARDSON, 2009).

Alguns modelos de vestes terap€uticas t€m como ingrediente ativo a compressao
exercida sobre o tronco e membros das criangas com PC (HYLTON et al., 1997;
BLAIR et al., 1995; KNOX, 2003). Um grupo de pesquisadores publicou dois trabalhos
acerca dos efeitos de uma vestimenta com caracteristicas compressivas, denominada
Full Body Suit (FBS), na estabilidade postural durante a marcha, nas habilidades
funcionais e assisténcia do cuidador de criangas com PC (FIGURA 1). A veste foi
utilizada durante seis horas didrias por seis semanas. Em um dos estudos foi encontrada
melhora significativa no repertério de auto-cuidado e mobilidade das habilidades
funcionais e melhora na assisténcia do cuidador em mobilidade (NICHOLSON et al.,
2001). Nao foi encontrada melhora na estabilidade postural durante a marcha (RENNIE
et al., 2000). Além disso, entrevistas com os pais revelaram inimeras dificuldades em
relagdo a colocagdo e retirada da FBS, como calor excessivo, desconforto geral por
parte das criangas, além de redugdo na independéncia para usar o banheiro e constipagao

(NICHOLSON et al., 2001).

Figura 1: Full Body Suit

Fonte: (NICHOLSON et al., 2001 p. 386)

Outros modelos de vestes terapéuticas apresentam como ingrediente ativo a
tragdo dos segmentos dos membros e tronco, exercida por um sistema de tiras elésticas.

A tragdo gerada pelos elementos elasticos desses modelos de vestes pode modificar o
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posicionamento dos segmentos articulares e melhorar a execu¢do dos movimentos € a
marcha dessas criancas (CUSICK, 2007; FLANAGAN et al., 2009; EL KAFY & EL-
SHEMY, 2013; EL KAFY, 2014).

Um modelo de veste que tem ganhado destaque no tratamento da crianga com
PC, denominada TheraTogs, funciona por meio do sistema de tracao exercido por faixas
elasticas grossas que se cruzam nas articulagcdes e em partes do corpo, o qual visa
melhorar o alinhamento postural. Com a melhora da postura da crianga, espera-se que,
com o uso dos TheraTogs, criangas com disfuncdes osteoarticulares e musculares
possam apresentar também melhor fungdo motora (FIGURA 2). Trata-se de uma veste
de tecido leve, colocada justa ao corpo por baixo da roupa habitual (CUSICK, 2007;
RICHARDS et al., 2012). A veste inclui um colete, uma bermuda e ancoras do mesmo
tecido, que podem ser colocadas nas pernas e nos pés para fixacao das tiras elasticas. O
material da veste ¢ aderente ao velcro, o que permite a colocacdo das faixas elasticas,
cujo ajuste ¢ realizado pelo terapeuta a partir de avaliacdo postural e da marcha
(CUSICK, 2007; RICHARDS et al., 2012). A crianca pode utilizar os TheraTogs
durante protocolos de terapias € em outros contextos de vida como casa e escola
(CUSICK, 2007). De acordo com a literatura disponivel, os TheraTogs apresentam
efeitos positivos na cinematica da marcha e fungdo motora de criangas com PC
diplégica apds periodos prolongados (12 semanas) de utilizacdo e, especialmente,
quando a crianca esta utilizando a veste (FLANAGAN et al., 2009; EL KAFY & EL-
SHEMY, 2013; EL KAFY, 2014).

Figura 2: TheraTogs

Fonte: http://theratogs.com/products/client-systems
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Em 2002 terapeutas norte americanos desenvolveram um modelo de veste, que
atua por meio de um sistema de tiras elédsticas, que vem ganhando popularidade no
processo de reabilitagdo de criangas com PC, denominada TheraSuit. Vestes com
caracteristicas semelhantes a TheraSuit também sao encontradas com as denominagdes
AdeliSuit, PediaSuit, PenguinSuit ¢ NeuroSuit (FRANGE, SIVA & FILGUEIRAS,
2012). A TheraSuit foi desenvolvida a partir do principio das vestimentas utilizadas por
astronautas em viagens espaciais, que oferecem resisténcia & movimentacao, evitando os
efeitos deletérios da baixa gravidade no sistema musculo esquelético dos astronautas,
tais como fraqueza muscular e osteoporose (DATORRE, 2004; TheraSuit Method.com).

Esta veste ¢ constituida por um sistema de fixacdo de cabos de borracha
acoplados a um colete, um short, joelheiras e ténis, adaptados para a fixacao dos cabos
(FIGURAS 4 ¢ 5). A veste ¢ feita de tecido de algodao e fibra sintética do tipo brim,
resistente e pouco flexivel, com diversos ganchos para fixa¢ao dos cabos de borracha,
encaixados de forma independente na veste. Os cabos podem ser direcionados do tronco
superior para a pelve, da pelve para os joelhos e dos joelhos para os pés. O ajuste dos
cabos, feito localmente, pode ser realizado de forma a manipular torques nos trés planos
de movimento, sagital, frontal e transverso, e pauta-se na avaliagdo fisioterapéutica
individualizada, que identifica as assimetrias e desalinhamentos posturais de cada
crianca. O efeito da veste depende da diregdo e tensao dos cabos, sendo que o ajuste na
tensdao de um cabo de borracha ndo implica necessariamente em mudanga na tensao dos

outros cabos (DATORRE, 2004; TheraSuit Method.com).

Figura 3: Figura 4:

Fonte: TheraSuit (TheraSuit Method.com)  Fonte: AdeliSuit (MAHANI et al., 2011 p.11)
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Em acréscimo a veste TheraSuit seus autores criaram um método de tratamento
realizado de forma intensiva, trés a quatro horas por dia, cinco dias na semana, durante
trés semanas, denominado Method TheraSuit (DATORRE, 2004). Cada sessdao do
método engloba técnicas de aquecimento, como massagem e alongamento, exercicios de
fortalecimento muscular vigoroso, exercicios de equilibrio, treino de atividades motoras
grossas e finas, conforme necessidade de cada crianga. A veste ¢ um dos componentes
do método, sendo utilizada entre uma e duas horas ¢ meia durante cada sessdo
(BAILES, GREVE & SCHMITT, 2010).

A literatura apresenta diversos estudos que avaliaram os efeitos do método
TheraSuit ou da Terapia AdeliSuit na funcionalidade de criangas com diferentes tipos de
PC. Quando esses métodos foram administrados em criangas com PC do tipo diplegia e
com gravidade moderada da fun¢do motora (GMFCS III), foram observados aumentos
na velocidade de marcha (BAILES, GREVE & SCHMITT, 2010; KO et al., 2014) e no
pico de extensdo do quadril no apoio terminal e diminui¢do na hiperextensdo de joelho
no apoio médio da marcha (BAILES, GREVE & SCHMITT, 2010), melhora na funcdo
motora grossa € no equilibrio (KO et al., 2014), apds periodo de intervengdao. O método
TheraSuit foi administrado em um grupo de criancas com diferentes tipos clinicos de
PC e promoveu melhora na fun¢do motora, performance e satisfacdo percebidas do
desempenho de tarefas funcionais. Esses efeitos foram mantidos no fol/low-up, avaliado
trés meses apods a intervengdo (CHRISTY, CHAPMAN & MURPHY, 2012).

A combinacdo do método intensivo com outras modalidades terapéuticas
mostrou-se potencialmente mais eficaz. Dois estudos compararam a terapia AdeliSuit
com o Tratamento Neuroevolutivo (Conceito Bobath), ndo encontrando diferenca na
funcdo motora grossa em grupos de criangas com diferentes tipos clinicos de PC
submetidos a esses dois tratamentos, realizados com mesma intensidade (duas horas por
dia, cinco dias na semana) e duracdo (quatro semanas) (BAR-HAIM et al., 2006;
MAHANI, KARIMLOO & AMIRSALARI, 2011). Um desses estudos comparou ainda
o Tratamento Neuroevolutivo e a terapia AdeliSuit a um terceiro grupo que foi
submetido a um protocolo modificado da terapia AdeliSuit (MAHANI, KARIMLOO &
AMIRSALARI, 2011). Esse protocolo modificado associou técnicas dos dois
tratamentos, sendo que na primeira hora de cada sessdo eram realizados alongamentos
passivos e uso de técnicas de facilitacio do movimento (do Tratamento
Neuroevolutivo), e a hora seguinte consistia na colocacao da AdeliSuit e pratica de

atividades funcionais direcionadas as metas terapéuticas definidas para a crianca. O
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grupo submetido ao protocolo da terapia AdeliSuit modificado apresentou melhores
resultados na fun¢do motora grossa comparado aos outros dois grupos de tratamento,
revelando efeitos positivos da associacdo de uma técnica tradicional ao uso da veste
terapéutica durante a pratica de atividades funcionais (MAHANI, KARIMLOO &
AMIRSALARI, 2011).

A associagao do uso da veste TheraSuit com o protocolo intensivo Method
TheraSuit ou com protocolo convencional foi investigada em dois estudos. Bailes e
colaboradores (2011) compararam os efeitos do método realizado com ou sem a veste
em dois grupos de criancas com PC de gravidade moderada (GMFCS III). O grupo
controle realizou o protocolo do método utilizando uma veste controle (7heraSuit sem
os cabos elésticos) e o grupo experimental realizou o protocolo utilizando a TheraSuit.
Os resultados ndo demonstraram diferenga significativa entre os grupos nos desfechos
de funcao motora grossa e habilidades funcionais, sugerindo que os ganhos obtidos com
o protocolo intensivo ndo sdo modificados ou potencializados com o uso da veste, mas
sdo, provavelmente, resultantes das caracteristicas e intensidade do tratamento (BAILES
et al., 2011). J& Alagesan & Shetty (2011) investigaram os efeitos da TheraSuit na
funcdo motora grossa de criangas com PC diplégicas comparando um grupo que
realizou um programa de terapia convencional com outro grupo que realizou o mesmo
programa associado ao uso da veste durante as sessoes. O programa de terapia incluiu
exercicios de movimentos ativos de membros, fortalecimento muscular, alongamento,
descarga e transferéncia de peso, ortostatismo, corre¢do de posturas anormais, treino de
equilibrio, de marcha e subida de escadas, por duas horas por dia, cinco dias na semana,
durante trés semanas. O grupo que utilizou a veste durante o protocolo apresentou
melhora na fun¢do motora grossa comparado ao grupo que nao utilizou a TheraSuit
(ALAGESAN & SHETTY, 2011). De acordo com nosso conhecimento, ndo ha estudos
na literatura que tenham investigado os efeitos isolados da TheraSuit em aspectos da
funcionalidade de criangas com PC (NOVAK et al., 2013; MARTINS et al., 2015).
Parece que os efeitos positivos decorrentes do tratamento com o método TheraSuit ndo
podem ser atribuidos ao uso da veste em si, uma vez que a mesma ¢ apenas um dos
componentes do protocolo proposto pelo método (MARTINS et al., 2015).

A emergéncia de novos recursos terapéuticos tem que ser acompanhada por
investigacoes que testem cientificamente seus efeitos, de tal forma a nortear e justificar
o uso (TURNER, 2006; WEISLEDER, 2010). As vestes terapéuticas sao amplamente

utilizadas na pratica clinica, com elevados custos para as familias, gerando a
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necessidade de pautar sua indicagdo em evidéncia cientifica. Diversos estudos testaram
os efeitos de diferentes modelos de vestes utilizadas por criangas com varios tipos
clinicos de PC. Torna-se necessario analisar, sintetizar e verificar a qualidade das
informacdes dos estudos disponiveis para nortear a pratica clinica. Os efeitos do uso
imediato exclusivo da veste TheraSuit no alinhamento articular ¢ na fun¢gdo motora nao
foram sistematicamente avaliados até a presente data. Tais efeitos precisam ser testados
para justificar ou ndo o uso da veste. Desta forma, justifica-se o presente trabalho,
composto por dois estudos. O primeiro estudo ¢ uma revisdo sistematica da literatura
que analisou criticamente os efeitos dos diferentes modelos de vestes terapéuticas na
funcionalidade de criangas com PC. O segundo estudo testou os efeitos imediatos do
uso da veste TheraSuit no alinhamento dos membros inferiores e na cinematica da

marcha de criangas com PC diplégica.

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo geral:
Avaliar os efeitos das vestes terapéuticas na funcionalidade de criangas com paralisia

cerebral.

1.3.2 Objetivos especificos:

1. Analisar, sintetizar e verificar a qualidade metodolédgica da evidéncia disponivel
sobre os efeitos de intervengdes baseadas no uso de vestes terapéuticas e seus
protocolos de tratamento associados, no tratamento das deficiéncias e limitacoes
funcionais de criangas com PC.

2. Investigar os efeitos imediatos da veste 7TheraSuit no alinhamento postural dos
membros inferiores no plano sagital de criangas com PC do tipo diplegia.

3. Investigar os efeitos imediatos da veste TheraSuit na cinematica da marcha de

criancas com PC do tipo diplegia.
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2 MATERIAIS E METODOS

ESTUDO 1: Efeito de intervengdes com vestes terapéuticas sobre deficiéncias e
limitagdes funcionais de criancas com paralisia cerebral: revisdo sistematica de

literatura.

Trata-se de revisao sistematica da literatura. Trés examinadores independentes
fizeram buscas da literatura nas bases de dados MEDLINE, SciELO, BIREME,
LILACS, PEDro e COCHRANE. As buscas foram realizadas entre outubro ¢ novembro
de 2015 e nao houve restricao quanto ao ano de publicagcdo dos artigos. Como estratégia
de busca foi utilizado o descritor “cerebral palsy” em associagdo a cada um dos
seguintes descritores: “lycra garments”; “TheraSuit”; “compression clothing”; “space
suit”; “AdeliSuit”; “TheraTogs” (e “TheraTog”); “PediaSuit”; “suit therapy”,;
“Penguin Suit”; “dynamic orthoses”.

Foram incluidos artigos com as seguintes caracteristicas: 1. Amostra: criancas e
adolescentes com PC; 2. Tipo de estudo: ensaio clinico (aleatorizado ou nao), estudo
quase-experimental, estudo experimental de caso Unico; 3. Objetivo do estudo: avaliar o
efeito do uso de vestes terapéuticas em aspectos da estrutura e funcdo do corpo e/ou
atividade e participacao de criangas com PC; 4. Idioma: Inglés, Portugués ou Espanhol.
Foram excluidos estudos que ndo descreveram os procedimentos de intervencao com a
veste e estudos que nao descreveram a estatistica inferencial utilizada para andlise dos
desfechos investigados.

A partir da leitura dos titulos e resumos, estudos repetidos ou que nao
preencheram aos critérios de inclusdo foram excluidos, os demais foram selecionados
para leitura na integra. Foi realizada ainda busca manual ativa nas listas de referéncias,
com intuito de identificar estudos potencialmente relevantes. A Figura 6 ilustra o
processo de selecao dos artigos, que foi realizada seguindo-se as orientagdes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)
(MOHER et al., 2009). Dos artigos selecionados para esta revisdo foram extraidos
dados referentes a: 1. autor e ano de publicacdo; 2. desenho de estudo; 3. tamanho e
caracteristicas da amostra; 4. detalhamento da intervencao: frequéncia, duragdo, tipo e
ajustes das vestes, atividades realizadas, interven¢ao controle; 5. desfechos analisados

por meio de estatistica inferencial e instrumentagao utilizada; 6. resultados encontrados.



[Incluidos} [Elegibilidade} [ Selecao } [ Identificacao }

27

Figura 5. Fluxograma do processo de sele¢do dos artigos, conforme estrutura do

PRISMA.

Estudos identificados a partir da busca

nas bases de dados (n=273) S .
MEDLINE (n=92) Estudos adicionais identificados por outras
SCIELO (n=2) fontes, incluindo busca manual ativa (n=3)

BIREME (n=98)
LILACS (n=3)
COCHRANE (n=59)

PEDro (n|=19)

¥

Estudos ap6s remocao de duplicidade
(n=138)

Excluidos por néo
> atenderem aos critérios de
inclusdo (n=121)

Estudos selecionados para leitura na
integra (n=17)

Excluidos (n=4): ndo
apresentaram analise
> estatistica inferencial
(n=3); ndo especificou
intervencdo com a veste

(n=1).

Estudos incluidos nessa revisdo
(n=13)

A qualidade metodologica dos estudos foi avaliada pelos trés examinadores, de
forma independente, usando o Checklist for Measuring Quality, proposto por Downs &
Black (1998). O Checklist for Measuring Quality avalia a qualidade metodologica de
artigos com diferentes delineamentos, permitindo avaliar a informacgao (10 itens), a
validade externa (trés itens), a validade interna (vieses e fatores de confusdao — 13 itens)

e a capacidade de detec¢dao de efeito significativo do estudo (um item) (DOWNS &
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BLACK, 1998). Os 27 itens sao pontuados com escore zero (0) se o estudo ndo atende
aos requisitos do item ou se ¢ impossivel determinar se o estudo atende ou nao aos
quesitos do item, e escore um (1) se o estudo atende aos critérios do item. O ultimo
item, sobre poder estatistico, tem pontuagao de zero (0) a cinco (5) conforme tamanho
amostral, com escores mais elevados para estudos de maiores grupos amostrais, € o item
cinco ¢ pontuado entre zero (0) e dois (2). A pontuagdo maxima que um estudo pode
atingir ¢ de 32 pontos. Esse instrumento foi escolhido para avaliar a qualidade
metodologica dos estudos por ser aplicavel a estudos com diferentes delineamentos
(BROWN et al., 2012). A confiabilidade interexaminadores no uso do checklist foi
quantificada pelo Intraclass Correlation Coefficient (ICC). Discordancias na aplicagao
do instrumento foram resolvidas por discussdo e posterior consenso.

A qualidade metodologica dos estudos e a for¢a de recomendacdao do uso das
vestes foram avaliadas ainda por meio do Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE) (MINISTERIO DA SAUDE, 2014). O sistema
GRADE atribui niveis de evidéncia e classifica a for¢a da recomendagao de tratamentos
em saude analisando o conjunto disponivel de evidéncia para cada desfecho de
interesse. A qualidade da evidéncia ¢ classificada em quatro niveis (i.e. alto, moderado,
baixo, muito baixo), cuja definicdo inicial depende do delineamento dos estudos. Em
estudos com alto nivel de evidéncia ha forte confianca de que o verdadeiro efeito esteja
proximo daquele estimado; em estudos de nivel moderado ha confianca moderada no
efeito estimado; em estudos de nivel baixo a confiang¢a no efeito é limitada e em estudos
de nivel muito baixo a confian¢a na estimativa de efeito ¢ muito limitada, ocasionado
importante grau de incerteza nos achados (MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Quando os desfechos de interesse foram testados empiricamente por meio de
ensaios clinicos aleatorizados a classificacdo inicial da qualidade da evidéncia ¢
considerada alta e, quando apenas estudos observacionais sao incluidos, a qualidade da
evidéncia se inicia como baixa. A partir dessa classificacdo inicial, o julgamento de
alguns critérios permite reduzir ou elevar o nivel da evidéncia. Os fatores responsaveis
pela redu¢do no nivel de evidéncia sdo: limitacdes metodologicas (risco de viés);
inconsisténcia; evidéncia indireta; imprecisdo; viés de publicagdo. Adicionalmente, caso
o nivel ndo tenha sido rebaixado devido aos fatores acima apresentados, a evidéncia
procedente de estudos observacionais pode ser elevada considerando-se trés fatores, a
saber: grande magnitude de efeito; gradiente dose-resposta; fatores de confusdo

residuais que aumentam a confianca na estimativa (MINISTERIO DA SAUDE, 2014).
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A forca da recomendacdo ¢ classificada em forte ou fraca, a favor ou contra a
conduta proposta, e expressa a énfase para que uma terapia seja adotada ou rejeitada,
considerando potenciais vantagens e desvantagens. Sdo consideradas vantagens os
efeitos benéficos na melhora da qualidade de vida, aumento da sobrevida e redugao dos
custos. Sao consideradas desvantagens os riscos de efeitos adversos, a carga psicoldgica
para o paciente e seus familiares e os custos para a sociedade. O balango na relacdo
entre vantagens e desvantagens determina a for¢a da recomendagdo (MINISTERIO DA
SAUDE, 2014).

Os resultados desse estudo serdo apresentados no terceiro capitulo dessa tese,
referente ao artigo intitulado: Efeito de intervengdes com vestes terapéuticas sobre
deficiéncias e limitagdes funcionais de criangas com paralisia cerebral: revisdao

sistematica de literatura.

ESTUDO 2: Efeito imediato da veste TheraSuit no alinhamento postural e cinematica

da marcha de criancas com paralisia cerebral.

METODO

Este estudo quase-experimental investigou os efeitos imediatos do uso da
TheraSuit no alinhamento postural dos membros inferiores e na cinemadtica da marcha
de um grupo de criangas com PC diplégica que apresentam marcha crouch. Para tanto,
os participantes foram avaliados em duas condigdes, a saber: condi¢do controle (sem a

veste) e condi¢cdo experimental (com a veste).

Participantes

As criancas foram selecionadas em centros de reabilitagdo e clinicas de
fisioterapia de uma regido metropolitana, Brasil. Apos identificagdo das criangas, por
meio de contato com os terapeutas, as mesmas foram avaliadas nos préprios locais onde
foram selecionadas para aplicagdo dos critérios de inclusdo e exclusdao. Foram incluidas
criancas com diagnostico de PC confirmado por laudo médico, quadro clinico
compativel com diplegia espastica apresentando marcha crouch, entre cinco e 16 anos
de idade, nivel da fung¢dao motora I ou Il segundo o Gross Motor Function Classification
System (GMFCS) (PALISANO et al., 2007) e capazes de compreender e responder

comandos verbais simples como caminhar de um local a outro.
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O padrao de marcha crouch apresentado pelos participantes era caracterizado,
principalmente, por flexdo excessiva de joelho e quadril e flexdo dorsal de tornozelo
durante a fase de apoio da marcha (KEDEM & SCHER, 2016). Para determinagdo desse
critério de inclusdo as criancas foram filmadas com minimo de roupa possivel e
descalgas, deambulando em um espaco de pelo menos cinco metros, em velocidade de
sua preferéncia, no mesmo local onde foram selecionadas. As filmagens foram
realizadas com camera digital da marca Nikon 20.1, pelo terapeuta posicionado a trés
metros de distancia das criangas, registrando a marcha nas posi¢des frontal e lateral. A
Escala Observacional da Marcha para criancas com PC espastica (ARAUJO,
KIRKWOOD & FIGUEIREDO, 2009) foi utilizada para andlise das filmagens da
marcha de cada crianca. Trata-se de uma escala com 24 itens que descrevem os
movimentos de cada uma das articulacdes dos membros inferiores e da pelve nas fases
de apoio e balango da marcha. A partir da avaliagao das filmagens foram selecionadas
16 criancas com marcha crouch. Duas criangas que apresentaram mais de 10° de
restricado de ADM passiva de extensao de quadril, extensao de joelho e/ou flexdo plantar
de tornozelo foram excluidas do estudo. As caracteristicas descritivas da amostra, como
sexo, idade e classe econdmica da familia (ABEP, 2014), foram coletadas por entrevista
com 0s pais ou responsaveis.

O célculo amostral foi realizado no Programa G*Power 3.0.10 (Universitéit de
Kiel — Kiel, Schleswig-Holstein, Alemanha). A partir de estimativa de tamanho de
efeito de pequena magnitude (d=0.40), considerando-se analise nao-direcional, nivel de
significancia a=0.05 e poder estatistico de 0.80, um grupo de pelo menos 12 criangas
com PC seria necessario para evidenciar o efeito, caso exista. Este projeto foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais,
COEP/UFMG (CAAE: 04700912.0.0000.5149) (ANEXO B). As criancas foram
convidadas a participar de forma voluntaria, e seus pais ou responsdveis assinaram o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A).

Procedimentos

Cada crianga que participou do estudo teve a veste TheraSuit colocada para
determinagdo do tamanho e ajuste dos cabos elasticos em dia e horario agendados com a
familia, no proprio local onde as criangas foram selecionadas. As criancas tiveram a
oportunidade de deambular com a veste por um periodo de aproximadamente 30

minutos para familiarizagdo antes do dia da coleta dos dados. No dia estabelecido para
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coleta dos dados, as criangas foram inicialmente avaliadas sem a veste (condigdo
controle) e posteriormente com a veste (condigdo experimental). Cada uma das coletas
durou aproximadamente uma hora, com intervalo de descanso de 20 minutos entre as
duas condigoes.

A direc¢ao dos cabos elasticos da TheraSuit foi mantida para todas as criancas e
seguiu as orientagdes contidas na apostila que acompanha a veste. O ajuste dos cabos
elésticos foi realizado com objetivo de minimizar as principais alteragdes posturais, no
plano sagital, caracteristicas da crianca com marcha crouch, no sentido de promover: 1)
extensdo de quadril: cabos na regido posterior da coxa conectando a borda superior do
short (acima da linha articular do quadril) a borda superior das joelheiras (acima da
linha articular do joelho); 2) extensdo do joelho: cabos na regido anterior da coxa
conectando a borda inferior do short (abaixo da linha articular do quadril) a borda
inferior das joelheiras (abaixo da linha articular do joelho); 3) flexdo plantar do
tornozelo: cabos na regido posterior da perna conectando a borda inferior das joelheiras
(abaixo da linha articular do joelho) aos ganchos dos ténis localizados na base do
calcanhar, passando por trds dos maléolos (FIGURAS 6 e 7). Todas as criangas
receberam ainda cabos elasticos conectando o colete ao short nas regides anterior e
posterior do tronco.

O ajuste dos cabos elasticos foi realizado com as criancas mantidas de pé e, uma
vez posicionadas passivamente com o maximo possivel de extensdo do quadril, joelho e
tornozelo, os cabos foram fixados aos ganchos da TheraSuit com o minimo de tensao
necessario para tentar manter esse alinhamento articular. As vestes foram ajustadas com
procedimentos semelhantes, pelo mesmo examinador, que possui mais de 14 anos de

experiéncia na area de reabilitacdo motora infantil.
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Figura 6. Ajuste dos cabos elasticos da TheraSuit em uma crianca PC diplégica, visao

anterior.

Figura 7. Ajuste dos cabos elasticos da TheraSuit em uma crianca PC diplégica, visao

lateral.
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Instrumentacao

A coleta dos dados foi realizada no Laboratério de Automacao Inteligente (LAI)
do Departamento de Engenharia Elétrica da Universidade Federal do Espirito Santo.
Para mensuragdo do alinhamento postural e cinematica da marcha, as criangas foram
avaliadas inicialmente, com o minimo de roupa possivel e calcando par de ténis
(condicao controle) e, posteriormente, avaliadas usando a TheraSuit € o mesmo par de
ténis (condi¢ao experimental). O alinhamento postural foi avaliado no plano sagital com
a criangca em postura ortostatica, medindo-se a angulagdo das articulagdes de quadril,
joelho e tornozelo. As variaveis referentes a cinematica da marcha foram: velocidade de
marcha; comprimento de passada; ADM (diferenca entre os picos maximos € minimos
durante o ciclo da marcha) do quadril no plano sagital e plano frontal; ADM do joelho
no plano sagital; ADM do tornozelo no plano sagital; pico de flexdo e extensdo do
quadril na fase de apoio; pico de adugao e abducao do quadril no ciclo da marcha; pico
de rotagdo interna e externa do quadril no ciclo da marcha; pico de flexao e extensao de
joelho na fase de apoio; pico de flexdao dorsal e flexao plantar do tornozelo na fase de
apoio.

Todos os dados foram coletados com o sistema de captura de movimento Tech
MCS (Technaid, Espanha), composto por quatro unidades de medigdo inercial (UMI),
um concentrador (sincronizador de dados dos sensores) e um adaptador Bluetooth para
comunicacdo do computador com o concentrador (FIGURA 8). As caracteristicas
técnicas do concentrador estdo detalhadas na FIGURA 9. Cada UMI (ou sensor inercial)
¢ composta por acelerdmetros, giroscopios € magnetometros triaxiais, além de sensor de
temperatura. As caracteristicas técnicas das UMI estdo detalhadas na FIGURA 10.
Todas as avaliagdes foram realizadas pelos mesmos pesquisadores da equipe, trés
fisioterapeutas e dois engenheiros eletricistas, que foram previamente treinados na
utilizacao do sistema e seus procedimentos. Confiabilidade teste-reteste das variaveis
foi testada com 12 individuos, num intervalo de sete dias, obtendo-se indices de

consisténcia moderado a alto (0,78< ICC'< 0,89).

YICC: Intraclass Correlation Coeficient
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Figura 8. Tech MCS - concentrador Tech HUB e Unidades de medi¢ao inercial

Fonte: http://www.technaid.com

Figura 9. Caracteristicas técnicas do concentrador Tech HUB

Features Value
Nominal Voltage (V) 5.0
Maximum current (A) 3.0
Dimension W x L x H (cm) 10x15x6
Frequency rate (Hz) 10-200
Pow Iv 4 AA
ower supply Adapter 110/220 VAC
USB 2.0
Communication Bluetooth

PC Offline mode Micro SD

Fonte: http://www.technaid.com

As UMI foram fixadas a uma placa de acrilico para evitar excesso de movimento
e, posteriormente, anexadas ao corpo das criangas com fitas dupla face, eldsticos e
velcros. O concentrador foi acomodado na regido posterior do tronco das criancas
através de elasticos e velcros, tendo os cabos de cada UMI sido conectados ao mesmo.
Em cada crianga, uma UMI foi colocada sobre o sacro e as outras trés UMI colocadas
sobre os segmentos do membro inferior (MI) que apresentou menor restricdo de ADM,
da seguinte forma: terco inferior lateral da coxa; terco inferior lateral da perna e dorso
lateral do ténis, sobre o quarto e quinto metatarsos do pé¢ (FIGURA 11). A ordem da
coleta dos dados foi inicialmente a condicdo controle, seguida da condigdo
experimental, sendo que apenas o concentrador foi retirado do corpo da crianga para
colocagao da veste, as UMI permaneceram fixadas nos segmentos durante todas as
coletas.

A coleta dos dados foi precedida por procedimento de calibracio do

equipamento, com as criangas deitadas em posi¢ao anatdomica (decubito dorsal), em uma
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maca, para definicdo dos sistemas de coordenadas dos segmentos técnico-anatdmicos
em repouso. Nessa postura, assumiu-se que os angulos articulares eram iguais a zero e
os sistemas de coordenadas foram alinhados com o vector de gravidade. Com este
procedimento de calibragdo estimou-se a orientacdo das UMI em relacao aos segmentos

e a orientacdo de cada segmento do MI durante o movimento.

Figura 10. Caracteristicas técnicas das Unidades de medicdo inercial

Features Magnitude / Units
Range

Supply Voltage 3.7-45 VDC
Current 100-110 mA
Dimension Wx L xH 26 x36x 11 mm
Peso 9 g

R + 500 /£ 2000 °/s
Gyroscopes ange +8.727/+349  rad/s

Sensibility 20/05 mV/°/S

Range +3.6 G 2
Accelerometer ’ + 35,32 m/s”

Sensibility 300 mV/g

Range +2 gauss
Magnetometer +200 nT

Sensibility 0.5 V/gauss
Accuracy inertial sensor <1 degree
Wireless range with Line-Of-Sight 150 m
Wireless range with obstacles 50 m
Frequency rate 10- 200 Hz

Output format:

e Digital: Digitalized signal values
at 12 bits.
Physical: Physical signal values
on the corresponding unit of
measurement.

e Orientation: Direction cosine
matrix (DCM) or Quaternions

Physical measurement:

3D Angular velocity (rad/s)
3D Acceleration (m/s?)

3D Magnetic field (uT)
Temperature (°C)

Fonte: http://www.technaid.com

Ap6s ajuste das UMI as criangas foram encaminhadas para o ponto de inicio da
coleta, um espaco de 10 metros de comprimento demarcado no chao do LAIL. As
criancas permaneceram em pé sem se moverem, por cinco segundos, até o comando de
iniciarem a deambulagdo com velocidade de sua preferéncia, em linha reta, tendo sido
previamente familiarizadas com o espaco. Este procedimento foi repetido trés vezes em

cada uma das condig¢des, controle e experimental, sendo que para o processamento dos
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dados cinematicos da marcha foram utilizados os trés ciclos médios de cada um dos trés
ensaios, totalizando nove ciclos completos. A mensuracdo do alinhamento postural
utilizou a média dos dados coletados, nas trés coletas de cada condigao, durante os cinco

segundos iniciais, nos quais a crianca permaneceu na posi¢ao ortostatica.

Figura 11. Colocagdo do sistema de captura de movimento Tech MCS.

Os dados foram coletados pelo software Tech MCS, em formato quaternio,
frequéncia de 50 Hz, utilizando-se filtro de Kalman estendido. Os dados foram
processados de forma off-line no software MATLAB®. Cada ciclo de marcha foi
determinado entre dois contatos iniciais consecutivos do mesmo pé, utilizando-se a
velocidade angular do giroscopio do sensor colocado no pé, sendo que os picos
selecionados na curva de velocidade representam os contatos iniciais e retiradas do pé,
permitindo a identificacdo das fases de apoio e balanco (SABATINI et al., 2005). Uma
vez que os ciclos da marcha foram extraidos, as series temporais angulares foram
normalizadas pelo ciclo da marcha. Para calcular os angulos articulares foi utilizada a
orientagdo de dois segmentos adjacentes, i.e., a orientacdo do segmento distal em
relagdo ao segmento proximal para cada articulagdo, a partir de uma postura conhecida

de cada crianca (VARGAS et al., 2014; WU et al., 2002). O comprimento da passada
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foi calculado contando o niimero de ciclos apresentados em cada percurso de 10 metros.
A velocidade da marcha foi estimada usando-se a distancia recorrida € o tempo de

coleta de cada teste armazenado pelo software Tech MCS.

Analise dos dados

As varidveis dependentes apresentaram distribuicdes com padrdo normal,
conforme andlise realizada pelo teste estatistico Shapiro-Wilk. Teste ¢ pareado
comparou as condi¢des controle e experimental, em todas as 19 variaveis dependentes,
sendo trés delas com as criangas em posi¢cdo ortostatica (alinhamento postural) e 16
variaveis de cinematica da marcha. Considerando o nimero de comparagdes, correcao
de Bonferroni ajustou o nivel de significancia para 0=0,002. O tamanho de efeito
(Cohen’s d para teste pareado) foi calculado para as comparagdes em cada variavel
dependente (COHEN, 1998). O seguinte critério foi utilizado para classificar a
magnitude desse efeito: pequena 0,20<d<0,50; moderada 0,50<d<0,80; grande d>0,80
(COHEN, 1998). As analises estatisticas foram realizadas com o programa SPSS 20.0 e
o tamanho de efeito foi calculado pelo programa desenvolvido por Lenhard & Lenhard

(2014).
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RESUMO
Contextualizacido: Vestes terapéuticas, associadas ou nao a protocolos intensivos,
ganharam popularidade na reabilitacdo de criancas com Paralisia Cerebral (PC). Estudos
que testaram essas vestes reportaram efeitos positivos na postura, equilibrio, fungdo
motora e na marcha dessas criancas. Avaliagao e sintese dessa literatura nortearao agdes
terap€uticas. Objetivo: Avaliar a evidéncia disponivel sobre efeitos de intervengdes
baseadas no uso de vestes terapéuticas no tratamento das deficiéncias e limitagdes
funcionais de criangas com PC. Método: Trés revisores independentes fizeram buscas
por estudos experimentais nas bases MEDLINE, SciELO, BIREME, LILACS, PEDro e
CENTRAL, entre outubro e dezembro/2015. Eles avaliaram a qualidade metodolédgica
dos artigos selecionados com o Checklist for Measuring Quality. Para sintese da
qualidade da evidéncia e for¢a de recomendagdo utilizou-se o Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Resultados:
dos 13 artigos incluidos, dois avaliaram os efeitos da Full body suit (FBS), dois da
Dynamic Elastomeric Fabric Orthose (DEFO), trés dos TheraTogs ¢ seis dos protocolos
TheraSuit/AdeliSuit. A qualidade da evidéncia da FBS, DEFO e de protocolos
TheraSuit/AdeliSuit foi considerada muito baixa para desfechos de estrutura e fungdo do
corpo, enquanto a do TheraTogs foi baixa. No desfecho de atividade, as vestes FBS e

TheraSuit apresentaram qualidade muito baixa e dos protocolos TheraSuit/AdeliSuit foi

? Esse artigo foi aceito para publica¢do no BIPT em 25/10/2016.
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baixa. Conclusido: Entusiasmo com novas abordagens terap€uticas que alegam
modificagdes nas deficiéncias neuro-musculoesqueléticas e limitagdes funcionais de
criancas com PC precisa ser balizado pela avaliacdo cientifica. Baixa qualidade da
evidéncia sugere cautela na recomendagdao do uso dessas vestes terapéuticas. Novos
estudos podem mudar os resultados desta revisao.

Palavras chave: Paralisia cerebral, ortese dindmica, vestes terapé€uticas, postura,

movimento, reabilitacao.

ABSTRACT
Background: Therapeutic suits, associated or not with intensive protocols, became
popular in the rehabilitation of children with cerebral palsy (CP). Studies reported
positive effects of these suits on children’s posture, balance, motor function and gait. A
summary of current literature may help guide therapeutic actions. Objective: Evaluate
available evidence on the effects of interventions based on the use of therapeutic suits in
the treatment of impairments and functional limitations of children with CP. Method:
Three independent reviewers searched for experimental studies on MEDLINE, SciELO,
BIREME, LILACS, PEDro and CENTRAL databases, between October and
December/2015 and updated in May 2016. These reviewers evaluated the
methodological quality of selected studies with the Checklist for Measuring Quality.
The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
synthesized quality of evidence and strength of recommendation. Results: From the 13
studies, two evaluated Full body suit (FBS), two tested Dynamic Elastomeric Fabric
Orthose (DEFO), three evaluated TheraTogs and six tested TheraSuit/AdeliSuit
protocols. Quality of evidence for FBS, DEFO and TheraSuit/AdeliSuit protocols was
very low for body structure and function outcomes, and low quality evidence for
TheraTogs. Regarding activity outcomes, the FBS and TheraSuit showed very low
quality evidence and TheraSuit/AdeliSuit protocols were of low quality. Conclusion:
Enthusiasm with new therapeutic approaches that argue modifications in the
neuromusculoskeletal impairments and functional limitations of children with CP need
to be guided by scientific evaluation. Low quality of evidence suggests caution in
recommendin.g the use of these therapeutic suits. New studies can change the findings

of this review
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Key Words: Cerebral palsy, dynamic orthosis, therapeutic vests, posture, movement,

rehabilitation.

INTRODUCTION

Rehabilitation of children with cerebral palsy (CP) is focused on minimizing
impairments and disabilities, promoting functioning in patients’ body structures and
functions, activity and participation', in addition to improving their quality of life’. New
technologies have been used to support and/or enhance the engagement of these
children in activities and tasks in different environments®. One example is the use of
rigid and dynamic orthoses. These devices are intended to improve posture and
movement, prevent deformities and facilitate functional performance”.

Since the 1990s, different types of therapeutic suits have been used for children
with CP*°. These suits are dynamic orthoses available in various models. Body suit type
orthoses are custom manufactured, made of Lycra, fit tight to the body and may cover
the trunk and limbs, exerting a compressive force on the body™*’. TheraTogs are elastic
straps attached by Velcro onto a vest, onto shorts and onto anchors on the legs and feet.
These technologies are intended to improve postural alignment, joint stability and
movement efficiency®.

TheraSuit, AdeliSuit and PediaSuit were created from a prototype developed for
Russian astronauts so they could perform counter-resistance exercises in zero gravity
situations®”'°. These models have hooks that anchor a system of individually fixed
elastic tubes that exert traction between the trunk and pelvis and between the pelvis and
lower limbs’. They have become popular in many countries and are often associated
with specific treatment protocols. The TheraSuit Method (TSM) and AdeliSuit Therapy
(AST) protocols”' ' consist of intensive treatments, including vigorous strengthening
and stretching exercises and training of specific motor activities, during which the child
wears the suits”"’.

Therapeutic suits have gained popularity in pediatric rehabilitation and are
widely commercialized. Families of children with CP have made efforts to acquire these
suits and submit their children to this very expensive supplementary treatments'*'°.
There are clinical claims that the use of these dynamic orthoses can modify joint

alignment and contribute to the strengthening and/or stretching of certain muscle

groups, thereby affecting posture, balance, coordination, gross motor function, hand
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function and gait of children with CP and other health conditions*"'. The mechanisms
of action proposed to explain such functional changes are the compression and/or
continuous tension exerted by the suits’ elastic elements on the child's musculoskeletal
system. These elastic elements are systematically adjusted based on individual needs
and limitations™®. In addition to the clinical claims and families’ positive expectations,
studies have provided scientific evidence on the effects of these suits regarding posture
and movement of children with CP'*'°.

A recent systematic review with meta-analysis showed that the effect of TSM
and AST protocols on the functioning of children with CP was of small magnitude'”. As
this review focused on specific intensive training protocols, which involved elements
other than suit wearing, no conclusions regarding the effects of alternative types of
therapeutic suits (e.g. TheraTogs) worn by children with CP irrespectively of intensive
training can be drawn. Moreover, given that the commercially available interventions
include therapeutic suits associated or not with intensive protocols, it is necessary to
evaluate the isolated and combined effects of these two elements (i.e. intensive training
and suit wearing). It is possible that positive evidence of one element does not reflect
the effect of the other, nor the combination of both. Therefore, the objective of this
systematic review was to evaluate the available evidence regarding the effects of
interventions based on the use of therapeutic suits (combined or not with intensive
protocols) on the treatment of functional limitations and disabilities in children with CP.
The summary and critical analysis of this literature may guide clinical decision making
regarding these resources and provide scientific evidence to enable rehabilitation

services to make judicious choices about the provision of these types of treatment.

METHODS

Three independent examiners performed literature searches on MEDLINE,
SciELO, BIREME, LILACS, PEDro and Cochrane Central Register of Controlled
Trials databases. The searches were conducted between October and December 2015
and updated in May 2016. These searchers were standardized and involved no
restrictions of year of publication. The search strategy, along with the inclusion and
exclusion criteria, is shown in Table 1. As the use of therapeutic suits in child
rehabilitation is a relatively new modality of treatment, studies with different

experimental designs were included.
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After reading the titles and abstracts, duplicate studies or studies that did not
meet the inclusion criteria were excluded. The remainders were selected for full reading.
An active manual search on the articles’ reference lists was performed to identify

potentially relevant studies. Figure 1 illustrates the selection process'”.

Table 1: Search strategy, inclusion and exclusion criteria

Search terms and Cerebral palsy AND: Lycra garments;
expressions TheraSuit;
Compression clothing;
Space suit;
AdeliSuit;
TheraTogs;
PediaSuit;
Suit therapy;
Penguin suit;
Dynamic orthoses

Inclusion Participants: children and adolescents with cerebral palsy.
Criteria Type of study design: clinical trial (controlled or not), quasi-
experimental, single-case experimental study.

Objective: evaluate the effect of using therapeutic suits on outcomes
from the body structure and function and/or activity ICF components.

Language: English, Portuguese or Spanish.

Exclusion Studies that did not describe the procedures of the therapeutic suit
Criteria intervention.
Studies that did not report the inferential statistics used to analyze the
investigated outcomes.

The following data was extracted from the selected articles: author and year of
publication; study design; sample size and characteristics; details of the intervention:
frequency, duration, suit type and settings, activities performed and control intervention;
outcomes analyzed using inferential statistics and the instrumentation used; and the
results obtained. Due to heterogeneity regarding the therapeutic suits types, intervention
protocols and samples’ characteristics across the studies, it was not possible to conduct
a meta-analysis.

Each study's methodological quality was evaluated independently by three
examiners using the Checklist for Measuring Study Quality’®, which is a valid and
reliable instrument recommended to be used in systematic reviews that include studies
with different experimental designs'®'"®. The checklist evaluates the methodological
quality of articles according to the following aspects: reporting (10 items); external

validity (3 items); internal validity — bias (13 items); and statistical power (one
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item)'®!"”. Twenty-five items are given a score of zero (0) if the study does not meet the
requirements or a score of one (1) if the study meets the item requirements. Item 27 on
statistical power is scored between zero (0) and five (5), with higher scores for studies
with larger samples. Item five, related to principal confounders, is scored between zero
(0) and two (2). The maximum possible score is 32'®. Interrater reliability for the use of
the checklist was verified by using the Intraclass Correlation Coefficient (ICC) type 2.1,
a coefficient that measures absolute agreement with two-way random analysis™.
Consensus regarding disagreements between examiners in the checklist application was

reached after a discussion mediated by the first author.

Studies identified from the search in the
databases (n=273)

g MEDLINE (n=92) Additional studies identified by other sources,

b= SCIELO (n=2) including active manual search (n=3)

5 BIREME (n=98)

% LILACS (n=3)

s COCHRANE (n=59)

PEDro (n=19)

= |

=] . .

S Studies after removal by duplicity

§ (n=138)

(]

(2 Excluded by not attending

= the inclusion criteria
v (n=121)

)

2 Studies selected for reading in full

g (n=17)

&

o Excluded (n=4): absence of

inferential statistics (n=3);,
__J > no description of suit
intervention (n=1).

B

E Studies included in this review

E» (n=13)
—

Figure 1: Flowchart illustrating the article selection process, according to the PRISMA"
structure

The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

(GRADE)*"*** summarized evidence regarding the therapeutic suits effects on each
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functioning component' and classified the strength of the recommendation for this
therapeutic resource. In GRADE, evidence is initially categorized into four levels (i.e.,
high, moderate, low, and very low) depending on the study design. Afterwards, several
methodological attributes from the studies are taken into account and may cause the
level of quality of the evidence available for each outcome to be increased (i.e., large
effect size, dose-response gradient and residual confounding factors that increase the
confidence in the estimative) or decreased (i.e., methodological limitations, risk of bias,

. . . . o . . . . 21.22
inconsistency, inaccuracy, indirect evidence and publication bias)”"

. The strength of
the recommendation is classified as strong or weak and expresses an indication that a
treatment should be adopted or not in clinical practice by considering potential

21,22

advantages and disadvantages” ““. GRADE classification was carried out by the first

author.

RESULTS

From an initial total of 273 articles, 13 met the criteria and were included in this
review (Figure 1). The studies were published between 2000 and 2015. Two studies
investigated the effects of the Full Body Suit (FBS), two investigated the Dynamic
Elastomeric Fabric Orthose (DEFO), three investigated TheraTogs, and six investigated
TSM or AST. A total of 285 children with different clinical types of CP, aged between
three and 17 years, with Gross Motor Function Classification System (GMFCS)* levels
between I and IV, comprised the samples. In terms of the designs, six studies were
Randomized Controlled Trials (RCT), five were quasi-experimental designs (QED), and
two were single-subject experimental designs (SSED). Interventions with the suits
ranged from three to 18 weeks, with usage times ranging between 30 minutes and 12
hours/day. Different standardized instruments evaluated outcomes focusing on (1) body
structures and functions and (2) activity'. A summary of the studies is presented in

Table 2.

DEFO
Two studies tested the effects of DEFO (neoprene pants that exert pressure on

24,25
on

the pelvis and promote hip external rotation and abduction and knee extension)
children with diplegic CP presenting crouch gait. In both studies, subjects wore the suit
from four to eight hours a day for six weeks. Matthews ef al..** showed that five out of

eight subjects significantly increased walking speed after intervention compared to
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baseline. The fact that only part of the participants showed improvements might be
attributed to (1) the lack of control of the activities performed by each participant during
the intervention period and (2) the lack of standardization regarding suit usage time
among children®®. Bahramizadeh et al..>> showed improvement in knee alignment in the
standing position, in the DEFO wearing assessment condition, after the intervention
period. Wearing this suit did not lead to significant difference in postural control

between CP and typically developing children®.

FBS

Two studies, conducted by the same group of researchers, investigated the
effects of the FBS**?’. In these studies, children wore the suit for up to six hours/day for
six weeks while maintaining their usual treatments and orthoses***’. Nicholson et al..”’
revealed significant differences in self-care and mobility skills and in mobility
independence, whereas Rennie ef al..*® found no effect on any Pediatric Evaluation of
Disability Inventory (PEDI) scales nor on proximal and distal stability during walking.
It is possible that the discrepancy in their results may be attributed to type II error,
wherein one study's small sample size’® precluded demonstration of the effects that

were shown in the other study”’.

TheraTogs

Three studies tested the effects of TheraTogs in children with diplegic CP in a
regimen of usage of 12 hours/day for 12 weeks**>". El-Kafy and El-Shemy*® compared
a control group (CG) submitted to an exercise program, with an experimental group
(EG) who undertook the same program in addition to wearing TheraTogs. Their results
show significant difference between groups for postural alignment and gait kinematics,
favoring the EG. Within-groups comparison revealed that CG did not improve after
treatment. In addition, after the intervention, evaluation of the EG wearing the suit
revealed significant improvements in all parameters compared to the conditions without

the suit evaluated before and after intervention™. El Kafy®™

compared the following
three groups: CG - Neurodevelopmental Treatment (NDT); EGl - NDT plus
TheraTogs; and EG2 - NDT plus TheraTogs and ground reaction orthosis. After the
intervention, although the three groups showed improvements in all gait kinematic
parameters, EG2 showed better results than CG and EG1, demonstrating that combining

rigid and dynamic orthoses may potentiate gait performance in diplegic children with
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crouch gait”’. Flanagan et al..”® demonstrated a positive effect of TheraTogs on gross
motor skills and balance after intervention and at follow-up. Changes in gait kinematics
were found with the suit on (increase in peak hip extension and pelvic alignment). Even
after prolonged use, the effects of TheraTogs were demonstrated only when children
were wearing the suit™.
TSM and AST

Two studies®'~? investigated the effects of TheraSuit associated with intensive
protocols on activity outcomes' of children with CP. In both studies, participants were
submitted to exercise programs, with one group (EG) wearing the suit and the other
group (CG) not wearing it. Alagesan and Shetty’' found a significant improvement in
gross motor function in the EG compared to the CG. Bailes et al..” found improvements
in gross motor function, functional abilities and caregiver assistance in both groups but
found no difference between CG and EG post-treatment™. Although both studies
showed significant effects following the use of this suit, there were inconsistencies in
groups’ comparisons due to differences in the treatment characteristics. For example, in
Alagesan and Shetty’' the exercise program was based on conventional therapy,
whereas Bailes et al..*” used the original TSM protocol.

. 4
Two studies®”

compared AST to NDT and found no difference in gross motor
function in groups of children with different CP types. Mahani et al..’* also compared
NDT and AST to the modified AST (MAST) protocol, which associates NDT and AST
techniques. The group submitted to MAST showed better results in gross motor
function, revealing the positive effects of combining a traditional technique with the use
of this therapeutic suit**. Christy er al..” investigated the effects of TSM on 17 children
with CP and found a significant improvement in gross motor function, overall
functioning, performance and satisfaction perceived by caregivers regarding children’s
performance of functional tasks™. Ko et al..*® evaluated the effects of AST in a child

with diplegic CP undergoing weekly sessions for 18 weeks. Improvements in gross

motor function, gait speed and balance were observed?®.
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Table 2. Summary of evidence from studies investigating the effects of therapeutic suits associated or not with intensive protocols.

Author Study Design Sample Intervention Variables/instruments Outcomes
/ year
- SSED - ABA. 8 children; 3-13y; diplegic CP; DEFO 8h/daily (mean = Gait speed (10-Meter Five out of 8 children presented a
2z " o Each phase crouch gait;, GMFCS I-II1. 6.9h), 6wk. Usual Walking Test). statistically significant improvement in gait
3‘-3 < S lasted 6 weeks. rehabilitation sessions were speed between phases A, (baseline) and B
§ SR maintained. (intervention) (p<0.05 - Celeration Line).
QED. EG: 10 children; 5-11y; diplegic EG: DEFO 4-6h/daily, 6wk. EG: Knee joint angle in the The EG showed a statistically significant
3 Assessments: CP; crouch gait; GMFCS I-II. CG: GC: no intervention. standing position reduction in knee flexion in the standing
E ¥ EG baseline 10 typically developing children, (Electrogoniometer). EG and  position post intervention compared to
g &  (without suit) age and weight matched. CG: postural control by baseline (p=0.009), with large effect
‘E w " and post- means of velocity and (d=2.54). No significant differences between
£ < treatment (with displacement of the Center of groups (p>0.05) were identified for postural
= 8 . . . .
£ suit); CG (single Gravity (Force plate). control variables.
assessment)
QED. 7 children with CP; 5-11y; Full body suit (Kendall- Proximal and distal stability =~ No significant differences in gait stability or
S Assessments: Spasticity, athetosis, hypotonia; Camp UK Ltd), 6h/daily, during gait (3D-MAS); FS PEDI scores post intervention compared to
o baseline able to walk 5 meters without 6wk. Usual physiotherapy and CA (PEDI) baseline.
g S (without suit) support. 1 child with Duchenne treatment as well as the use of
2 & andpost- Muscular Dystrophy. orthotic devices were
= treatment (with maintained during the
I~ suit). intervention although neither

Nicholson et al..”’, 2001

QED.
Assessments:
baseline
(without suit)
and post-
treatment
(without suit).

12 children; 2-17y; athetosis,
ataxia, spastic, hemiplegic,
quadriplegic, diplegic. GMFCS
level not informed.

of them have been described.

Full body suit (Kendall-
Camp UK Ltd), 6h/daily,
6wk. Usual rehabilitation
treatment as well as the use of
orthotic devices were
maintained during the
intervention although neither
of them have been described.

FS and CA (PEDI)

PEDI-FS: significant improvement in self-
care (p<0.01) and mobility (»<0.05) post
intervention. PEDI-CA: significant
improvement in mobility (»p<0.05) post
intervention.
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Table 2. Continued

RCT: 2 groups. 30 children; 6-8y; CG: postural reactions facilitation, Rotational angles of the Between groups: statistically significant differences for

= Assessments: diplegic CP; crouch postural correction while walking, gait hip and knee in the all the kinematic parameters, favoring the EG (p<0.01),
Ea baseline (without  gait; GMFCS I-II. training, 2h/daily, 3d/wk, 12wk. EG:  standing position, Foot ~ with lage effect (1.0<d<1.91). Within-groups: CG: no
@ suit) and post- Subjects were same intervention as CG in addition of Progression Angle significant differences post-treatment (p>0.05); EG:

&= ‘en treatment (two randomized in 2 wearing TheraTogs for 12h/daily during the gait cycle and significant differences between the three assessments
E] § conditions: groups: CG (n=15) (except on weekends). Elastic straps gait speed (3D-MAS). for all the kinematic parameters; the "wearing suit"

%‘ wearing and not and EG (n=15). were positioned so as to favor femur's condition was the one in which participants showed the
e wearing the suit for external rotation and tibia's internal best results (p<0.01), with large effect CG vs EG

= the EG). rotation. “wearing suit” (2,79<d<3.98)

RCT: 3 groups.
Assessments:
baseline (without
suit) and post-
treatment (without

51 children; 6-8y;
diplegic CP; crouch
gait; GMFCS I-11.
Subjects were
randomized in 3

CG: NDT, 2h/daily, 5d/wk, 12wk.
EG1: NDT in addition of wearing
TheraTogs12h/daily (Elastic straps
were positioned so as to favor femur's
external rotation and tibia's internal

Gait kinematics: hip and
knee flexion during the
stance phase; gait speed;
cadence; step length.
Rotational angles of the

Between groups: statistically significant differences
between groups for all the kinematic parameters,
favoring the EG2 (p<0.05), with small to large effect
CG vs EG1 (0,25<d<1,48) and large effect CG vs EG2
(1.03<d<3,10) . EG1 vs EG2: no significant differences

El-Kafy, 2014

Flanagan et al.., 2009*

suit). groups: CC (n=18), rotation). EG2: same as EG1 in hip and knee during the between groups for the rotational angles of hip and knee
EGI1 (n=16), EG2 addition of wearing GRO during stance phase were (»>0.05). Within-groups: significant improvements in
(n=17). treatment sessions. assessed in EG1 e EG2  all kinematic parameters were observed in the 3 groups
(3D-MAS). (»<0.05), with large effect (0.97<d<4.96)
QED. 5 children; 7-13y; TheraTogs 10-12h/daily, 12wk. Gait kinematics (3D- Gait kinematics: significant improvement in peak hip
Assessments: diplegic CP; GMFCS  Individual suit adjustment. All MAS); Gross Motor extension and pelvis alignment post-treatment wearing

baseline, post-
treatment (wearing
and not wearing
the suit), follow-up
(2 and 4 months
after intervention -
no suit).

L.

subjects received elastic straps for
oblique and erector spinae muscles.
Participants did not receive other
therapies during the intervention
period.

Abilities and balance

(BOTMP); Performance

and satisfaction
perceived by the

caregiver regarding the

performance of
functional tasks
(COPM).

the suit vs the other assessment conditions. No changes
in gait speed, cadence or step length were identified.
BOTMP: significant difference between baseline and
post-treatment not wearing the suit (p=0.025) moderate
effect (d=0.76), post-treatment wearing the suit
(p=0.023) large effect (d¢=0.89), follow-up 2 months
(p=0.007) ) moderate effect (¢=0.70) and follow-up 4
months (p=0.02) ) large effect (¢=0.96). COPM: no
significant improvement with the exception of
satisfaction after follow-up 2 months.
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Alagesan & Shetty, 2010°'

Bailes et al.., 2011

Bar-Haim et al..,

2006

RCT: 2
groups.
Assessments:
baseline and
post-
treatment.

RCT. 2
groups.
Assessments:
baseline,
post-
treatment (3-
4wk), follow-
up (4wks).

RCT: 2
groups.
Assessments:
baseline,
post-
treatment
(4wk),
follow-up (9
months).

30 children; 4-12y;
diplegic CP.
Subjects were
randomized in 2
groups: CG (n=15)
and EG (n=15).

20 children; 3-8y;
GMFCS 111 ,
Subjects were
randomized in 2
groups: CG (n=10)
and EG (n=10).

24 children; 5-12y;
hemiplegic,
quadriplegic,
triplegic CP;
GMFCS 1I-1V.
Subjects were
randomized in 2
groups: EG (n=12)
and CG (n=12).

CG: conventional therapy (active
limb movements, muscle
strengthening and stretching,
weight bearing and shifting,
orthostatic posture training,
abnormal posture corrections,
balance training, gait training and
stair climbing training), 2h/daily,
5d/wk, 3wk. EG: same as CG in
addition of wearing TheraSuit.

EG: TheraSuit Method,
4h/daily, 5d/wk, 3wk. Subjects in
EG wore TheraSuit with the
elastic bungee cords attached.
CG: same intervention method as
EG, although subjects in this
group wore a "control suit"
(TheraSuit without the elastic
bungee cords attached).

EG: Adelisuit Therapy,
2h/daily, 5d/wk, 4wk. CG: NDT
2h/daily, 5d/wk, 4wk.
Participants did not receive other
therapies during the intervention
period.

Gross Motor
Function

(GMFM-88).

Gross Motor
Function

(GMFM-66).

FS and CA
(PEDI).

Gross Motor
Function

(GMFM-66).

Energy cost
during stair-
climbing
(MEI).

Between groups: significant differences in GMFM-88 scores between groups,
favoring the EG (p=0,03) with large effect (¢=0.83). Within-groups: both
groups showed significant improvement in GMFM-88 scores after
intervention (p<0,001), with small effect to CG (d=0,11) and small effect to
EG (d=0.4)

Between groups: no significant differences between groups neither in
GMFM-66 scores (p=0.48), nor in PEDI subscales scores (p>0.18); the
combined effect, although of small magnitude, was positive for all the
outcome variables (0.17<d< 0.23), except for PEDI-CA mobility, which was
negative (d=-0.37). Within-groups: EG significant improvement in PEDI-CA
self-care post-treatment vs baseline (p=0.04) small effect (¢=0.19),;
significant improvement in GMFM-66 scores (p=0.002) small effect
(d=0.37), PEDI-FS self-care (p=0.04) and mobility (p=0.005) small effect
(0.20<d=0.25), PEDI-CA self-care (p=0.01) small effect (¢=0.24) in the
follow-up vs baseline; PEDI-FS mobility in the follow-up vs post-treatment
(p=0.03) small effect (¢=0.14). CG: significant improvement in GMFM-66
scores in the follow-up vs baseline (p=0.03) moderate effect (d=0.54).

Between groups: no significant differences between groups. Within-groups:
EG - significant improvement in GMFM-66 scores (p<0.03) small effect
(d=0.24) post-treatment vs baseline, MEI (p<0.05) with large effect (d=1.53)
in the follow-up vs baseline, especially in children with higher GMFM-66
scores. CG - significant improvement in GMFM-66 scores in the follow-up
vs baseline (p=0.006) with moderate effect (d¢=0.62).
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Mabhani et al.., 2011%*

Christy et al.., 2012

Ko et al.., 2014%¢

RCT.3
groups.
Assessments:
baseline,
post-
treatment
(4wk),
follow-up (16
wk).

QED.
Assessments:
baseline,
post-
treatment
(3wk),
follow-up (3
months).

SSED - AB.
Phase A:
6wk; Phase
B: 18wk.

36 children; mean
age =7.78y;
diplegic,
quadriplegic, spastic
and dystonic CP;
GMFCS I-1V.
Subjects were
randomized in 3
groups: CG (n=12)
EG-AST (n=12) and
EG-MAST (n=12).
17 children; 4-12y;
spastic, hypotonic,
athetosis, ataxia,
quadriplegic,
diplegic and triplegic
CP; GMFCS I-I1I.

1 child; 8y; diplegic
CP; crouch gait;
GMFCS T1I.

CG: NDT (passive exercises in the first
hour and active exercises in the second
hour). EG-AST: AdeliSuit Therapy.
EG-MAST: Modified AdeliSuit
Therapy (NDT in the firts hour and
AdeliSuit in the second hour). Subjects
in all 3 groups were treated for 4 weeks
(2h/daily, 5d/wk).

TheraSuit Method, 4h/daily, 5d/wk,
3wk.

Phase A: baseline. Phase B
(intervention): AdeliSuit Therapy,
50min sessions, 1d/wk, 18wk. Each
session was divided into 10min
preparation, 10min muscle
strengthening and 30min gait training
with AdeliSuit on. Usual physical and
occupational therapies were maintained
twice a week.

Gross Motor Function
(GMFM-66).

Gross Motor Function
(GMFM-66). Performance in
community walking (SAM).
Global functionality
(PODCI). Performance and
satisfaction perceived by the
caregiver regarding the
performance of functional
tasks (COPM).

Gait speed (10-meter
Walking Test). Gross Motor
Function (GMFM-88).
Balance (PBS).

Between groups: significant differences (p=0.000); the
differences were between EG-MAST and EG-AST
favoring the EG-MAST (p=0.000) small effect (¢=0.41);
and between EG-MAST and CG favoring the EG-MAST
(p=0.000) moderate effect (d=0.56); no significant
differences between EG-AST and CG (p=0.272). Within-
groups: the 3 groups improved in GMFM-66 scores post-
treatment vs baseline (p<0.001) with small to large effect
(0.29<d<0.88); no significant differences within-groups
were identified in the follow-up (p=0.637).

Post-treatment vs baseline: significant improvement in
GMFM-66 scores (p<0.001) small effect (¢=0.24), COPM
(p<0.001) large effect (2.25<d<2.83) e PODCI (p=0.001)
small effect (d=0.45). Follow-up vs baseline: significant
improvement in GMFM-66 scores (p=0.01) small effect
(d=0.21) and COPM (p<0.001) large effect
(1.74<d<2.15). No significant differences in community
walking performance (SAM).

There was significant improvement in gait speed
(p=0.014), GMFM-88 (p=0.012) and PBS scores (0.001)
in phase B compared to baseline (Two-standard deviation
band method).

Label: SSED, single-subject experimental design; CP, cerebral palsy; GMFCS, Gross Motor Function Classification System; DEFO, Dynamic elastomeric fabric orthoses; QED,
Quasi-experimental design; EG, experimental group; CG, control group; 3D-MAS, Three-dimensional motion analysis system; PEDI, Pediatric Evaluation of Disability
Inventory (FS, Functional Skills Scale; CA, Caregiver Assistance Scale); BOTMP, Bruininks-Oseretsky Test of Motor Proficiency; COPM, Canadian Occupational Performance
Measure; RCT, randomized controlled trial; NDT, neurodevelopmental treatment; GRO, ground reaction orthosis; GMFM, Gross Motor Function Measure; MEI, Mechanical
Efficiency Index; SAM, Step Watch Activity Monitor; PODCI, Pediatric Outcomes Data Collection Instrument; PBS, Pediatric Balance Scale.
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Evaluation of the methodological quality of the studies

The consistency of the three researchers regarding the use of the checklist was
very good®® (ICC,.;=0.89 £ 0.09). Table 3 shows the scoring for each study in each item
of the Checklist for Measuring Quality. Scores varied according to the design, with
higher values obtained by RCTs**, followed by QEDs*?** and SSEDs***°. Studies
analyzing the effects of FBS obtained scores of 37%° and 40%”’, studies of DEFO
obtained 43%* and 53%% , TheraTogs studies obtained 37% 28, 59%% and 68%30, TSM
and AST studies’'® scored between 34% and 90% of the total checklist value. Overall,
the studies obtained good scores in the description of objectives, methods and results.
Low scores were related to external validity items and the blinding of subjects,
therapists and examiners. The item regarding consistency in the intervention was scored
only by studies that verified the effects of TSM and AST; studies evaluating the effects
of FBS, DEFO and TheraTogs received a zero score in this item because they did not
provide information about the control of suit usage time. Most studies obtained a
maximum score on the item related to statistical power (score 5), because study groups
had eight or more subjects, attending the checklist criteria for maximum scoring on that
item'®.

The summarized evaluation by GRADE suggests that the quality of evidence on
the use of the suits was low to very low for body structure and function and activity'
outcomes. Such classification was primarily due to the small number of RCTs and to
certain methodological limitations in the studies, resulting in weak recommendation to
the use of therapeutic suits. Table 4 shows the application of GRADE with respect to

the body of evidence available for the outcomes investigated for each suit.
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Checklist Items

Selected Studies

Reporting

Bahramizadeh et al..?

Rennie et al..*

Nicholson et al..”’

El-Kafy & El-Shemy?®

Flanagan et al..*°

Alagesan & Shetty®'

Bailes et al..*?

Bar-Haim et al..*®

Mabhani et al..>*

Christy ez al..™

Ko et al.®

1. Hypothesis /aim/objective

2. Outcomes

3. Inclusion/exclusion criteria

4. Interventions

5. Principal confounders

6. Findings

7. Random variability

8. Adverse events

9. Lost to follow-up

10. Probability values
External validity

11. Subjects asked to participate

representative of population

12. Subjects prepared to participate

representative of population

13. Representative of the treatment
Internal validity

14. Blinding subjects to the intervention

15. Blinding of examiners

16. Clear “data dredging”

17. Adjust for different lengths of

follow-up

18. Appropriate statistical tests

19. Reliable compliance with the

intervention

20. Accurate outcome measures

21. Recruitment population of subjects

22. Recruitment period of time of the

subjects

23. Randomization groups

24. Concealed randomized intervention

assignment from patients and staffs

25. Adjustment for confounding

26. Losses of subjects to follow-up

Power

27. Sufficient power to detect a

clinically effect / Sample sizes
Study total score
Percentage (%)**

Matthews et al..**
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Table 4: Evidence profile of the four models of therapeutic suits and intensive protocols associated with therapeutic suits.

SUITS

DEFO

Full Body
Suit

TheraTogs

TheraSuit*

TheraSuit
Mhetod /
AdeliSuit
Therapy

ICF-level
Outcome

Body
structure &
function
Activity

Body
structure &
function
Activity

Body
structure &
function
Activity

Activity

Body
Structure &
Function
Activity

Studies Participants
Bahramizadeh et al..” 10 children
with CP

8 children with
CP

Matthews et al..*

7 children with
CP

. 26
Rennie et al..

Rennie et al..*; Nicholson 19 children

etal.”’ with CP

El Kafy & El-Shemy®™, El 86 children
Kafy”, Flanagan et al..* with CP

El Kafy”, Flanagan et 56 children
al.” with CP

Alagesan & Shetty’', 50 children
Bailes et al..”? with CP

25 children
with CP

Bar-Haim et al..33, Ko et
36
al..

128 children
with CP

Bailes et al..32, Bar-Haim
et al..33, Mahani et al..34,
Christy et al..*®, Ko et al..*

Outcome variables

Postural alignment and
control

Gait velocity

Gait stability

Functional skills, caregiver
assistance

Gait kinematics, postural
alignment

Gait velocity, gross motor
function, perceived
satisfaction and performance
Gross motor function,
functional skills, caregiver
assistance
Energy cost, gait velocity,
balance

Gross motor function,
functional skills, caregiver
assistance, global function,
perceived satisfaction and

performance

Comments

Important
methodological
limitations
Important
methodological
limitations
Effect was not reported

Important
methodological
limitations, results
inconsistency

Methodological
limitations

Methodological
limitations

Methodological
limitations, results
inconsistency
Methodological
limitations, indirect
evidence
Methodological
limitations, results
inconsistency

Quality of
evidence

Very Low

Very Low

Very Low

Very Low

Low

Low

Very Low

Very Low

Low

Legend: ICF: International Classification of Functioning, Disability and Health; DEFO: Dynamic Elastomeric Fabric Orthoses; CP: cerebral palsy
*associated with intensive protocols
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Recommendation

Weak

Strong (-)

Weak

Weak

Weak
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DISCUSSION

This systematic review examined the available evidence on the effects of
therapeutic suits associated or not with intensive protocols on the functioning of
children with CP. Four main suit models were found in the 13 selected studies.
Generally, the postural alignment and gait kinematic improved in children with CP who
wore the suits, especially when they were wearing them. However, the quality of
evidence is low and the recommendation for therapeutic suits in the treatment of
impairments and limitations of children with CP is weak due to uncertainty regarding
the advantages and disadvantages of wearing the investigated suits.

The review did not find any effect arising from the isolated use of TheraSuit and
AdeliSuit without an associated intensive treatment protocol in the functioning of
children with CP. The association of the suits with intensive protocols (e.g, TSM/AST)
has increased expectations of good results in the rehabilitation of children and youth
with CP*!21415, Among the selected studies, Bailes et al..32, with better methodological
quality, showed that there was no difference in the gross motor function and functional
skills of children with CP when submitted to the TSM with or without the suit. The
effects found may be due to the intensity of treatment and cannot be attributed to the
isolated use of TheraSuit™. In addition, Bar-Haim et al..>® and Mahani ef al..** revealed
no difference between those interventions and other therapies when performed with the
same intensity and duration. It is possible that the high intensity of training, instead of
the specificity of the TSM and AST protocols, may be responsible for the improvements
presented by the children submitted such interventions. This review corroborates a
recent systematic review and meta-analysis'’ that examined the effects of these
therapies on the functioning of children with CP. The authors concluded that the
available evidence was not sufficient to draw conclusions about the advantages and
disadvantages of the TSM and AST in the treatment of gross motor function of children
with CP".

The DEFO and TheraTogs demonstrated positive effects**>*%

on postural
alignment and gait kinematics of children with diplegic CP. This type of children often
present hip internal rotation and flexion, knee flexion, and tibia internal rotation,
resulting in a gait pattern named “crouch gait™’. Positive effects on the posture and gait
of these children were previously documented with subjects wearing rigid orthoses™®.
Hence, the association of rigid orthoses with a therapeutic suit (dynamic orthoses)

seems to potentiate the individual effects of each of these interventions in the diplegic
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children's gait kinematics™. While rigid orthoses provide greater joint stability, dynamic
orthoses have the potential to facilitate the execution of movements and their
combination may perpetuate long-term positive changes in the musculoskeletal system
of diplegic children®”*.

FBS, whose compressive characteristic aims to promote stability, did not
demonstrate any improvements in gait stability when used in children with different CP
types, even when the child was wearing the suit during the assessments®®?’.
Additionally, Rennie ef al..*® and Nicholson et al..”” have reported parents' complaints
concerning the discomfort associated with FBS, including changes in the urinary system
and constipation, movement restrictions, warmth, and eczema. These discomforts
contributed to most children not enjoying to use the suit and reporting they would not
consider wearing it again’®*’. Knox*' followed a series of eight cases of children with
CP who wore a suit with the same compressive characteristics for four weeks. Three
children withdrew their participation in the study because they could not adapt to the
suit. Those who completed the intervention informed that the suit was tight, hot, and
difficult to put on and take off, with difficulties to use the toilet'. The very low
evidence of FBS efficacy, in association with its adverse effects, result in a strong
recommendation that it should not be used in the rehabilitation of children with CP.

The intensity and duration of therapeutic suit treatment varied greatly among the
studies. Positive effects on body structure and function outcomes were found in
situations of reduced intensity and duration® (i.e., wearing DEFO for four to six

28- .
8-30 and duration

hours/day for six weeks) as well as in situations of higher intensity
(i.e., wearing TheraTogs for 12 hours/day for 12 weeks). However, long-term effects
were not systematically investigated. Only Flanagan et al..’°, that investigated the
isolated effects of TheraTogs, found stable gains in gross motor skills in the follow-up
period®’. Due to the differences among therapeutic suits and the time regimens in which
they were implemented, the available evidence is not conclusive regarding the optimal
intensity of suit wearing to guarantee their efficacy.

This systematic review has limitations that need to be considered. The criteria
for selecting studies was met with a language restriction (only studies written in
English, Portuguese or Spanish were included), resulting in the exclusion of seven
potentially relevant studies published in Russian. Besides, no literature searches were

conducted in databases with no free access (e.g. EMBASE), which may have hindered
the identification of potentially relevant studies. The Checklist for Measuring Study
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Quality presents difficulties regarding the interpretation and application of some items,
especially those concerning external validity, which causes disagreements between
evaluators. These disagreements were minimized by discussion to reach a consensus.
Finally, it was not possible to add a meta-analysis to this systematic review because the
studies tested various therapeutic suit models in samples with different characteristics

and compared different protocols.

RECOMMENDATIONS FOR FUTURE STUDIES

The selected studies did not have sufficient information about (1) the direction
and level of tension applied to the elastic elements in order to adjust the suits and (2) the
exercises and activities conducted during the therapy sessions. Detailing the procedures
i1s important since these elements constitute the mechanisms underlying therapeutic
changes. Additionally, there is a lack of studies with a high level of evidence that
identified the dose-response of this therapeutic resource (i.e., the sufficient and
appropriate intensity and duration of suit wearing for the effects on different functional
components). Finally, the studies lack information about which children with CP (i.e.,
descriptive characteristics including age, topographic and severity) may be better
candidates for obtaining the effects of different therapeutic suit models. Most studies
that were part of this review included only children with mild to moderate severity of

CP (GMEFCS I-III) and with diplegic CP type, limiting the results for these subgroups.

CONCLUSION

The suits DEFO and TheraTogs seem to improve the postural alignment and gait
performance in children with diplegic CP. However, the quality of current available
evidence ranges from low to very low for the different suit models tested. The
recommendation to use these suits in the treatment of children with CP is weak. Future
studies that addresse the inconclusive elements indicated in this review may help to
endorse or refute the effects of these dynamic orthoses and will most certainly affect the

strength with which they can be recommended.
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RESUMO

Introducio: TheraSuit ¢ uma veste elastica que ganhou popularidade no tratamento de
criancas com paralisia cerebral (PC). Objetivo: investigar os efeitos imediatos da
TheraSuit no alinhamento postural e na cinematica da marcha de criangas com PC
diplégica. Método: estudo quase-experimental. Participantes foram avaliados nas
condigdes sem e com a TheraSuit. Os elementos eldsticos da veste foram ajustados
objetivando aumentar extensao do quadril e joelho e flexdao plantar. Sistema de captura
de movimento Tech MCS, com quatro unidades de medigado inercial fixadas na pelve e
membro inferior (MI) de cada crianca, foi utilizado para avaliar o alinhamento das
articulacdes do MI no plano sagital na postura ortostatica e pardmetros cinematicos da
marcha. Testes ¢ pareados compararam os desfechos nas duas condigdes. Correcao de
Bonferroni ajustou 0=0,002, para comparagdes multiplas. Resultados: participaram 12
criancas PC diplégica, marcha crouch, 4-16 anos, GMFCS I-Il. A condigdo com a
TheraSuit demonstrou reducdes significativas na velocidade de marcha (p<0,001),
comprimento de passada (p=0,002) e amplitude de movimento (ADM) do quadril no
plano sagital (p=0,001). Nao houve efeitos no alinhamento postural do quadril, joelho e
tornozelo na postura ortostatica (p>0.002), assim como nas variaveis: ADM do quadril
plano frontal; ADM do joelho e tornozelo plano sagital; picos de flexdo e extensdo do
quadril, joelho e tornozelo no apoio; picos de aducao, abdugdo, rotacdo interna e externa
do quadril no apoio. Conclusio: ao reduzir a movimentagcdo do quadril, diminuindo o
tamanho da passada, o uso da TheraSuit impactou negativamente na velocidade da
marcha de criangas com PC diplégica.

Palavras chave: Paralisia cerebral, TheraSuit, postura, marcha.
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ABSTRACT

Background: TheraSuit is an elastic vest which gained popularity at the treatment of
children with cerebral palsy (CP). Objective: Investigating the immediate TheraSuit
effects at postural alignment and gait kinematics of children with diplegic CP. Method:
quasi-experimental study. Participants were evaluated under the conditions with or
without the TheraSuit. The elastic elements were adjusted in order to increase hip and
knee extension and plantar flexion. Tech MCS motion capture system with four inertial
measurement units fixed in the pelvis and lower limb (LL) of each child documented
the alignment of LL joints in the sagittal plane in the standing posture and gait
kinematics parameters. Paired t tests compared the outcomes in the two conditions.
Bonferroni Correction adjusted 0=0.002, for multiple comparisons. Results: 12 diplegic
CP, crouch gait, 4-16 years, GMFCS I-II children participated. The TheraSuit condition
demonstrated significant reductions in walking speed (p<0.001) stride length (p=0.002)
and range of motion (ROM) of the hip in the sagittal plane (p=0.001). There were no
effects on postural alignment of the hip, knee and ankle in the standing posture (p>
0.002), as well as the following variables: hip ROM frontal plane; knee and ankle ROM
sagittal plane; hip, knee and ankle peaks of extension in support; peaks of adduction,
abduction, internal and external rotation of the hip in support. Conclusion: to reduce the
movement of the hip, decreasing the stride length, the use of TheraSuit impacted
negatively on the walking speed of the diplegic PC children.

Key words: Cerebral palsy, TheraSuit, posture, gait.

INTRODUCAO

As vestes terapéuticas tém ganhado grande popularidade no processo de
reabilitagdo de criangas com paralisia cerebral (PC). Na qualidade de orteses dindmicas,
sao utilizadas no sentido de contribuir para o alinhamento dos segmentos articulares e
facilitar os movimentos dessas criancas'™. Até o momento, os efeitos especificos do uso
dessas vestes, na modificacdo da postura e nas caracteristicas da marcha de criancas
com PC, permanece com baixa evidéncia cientifica’.

A veste TheraSuit foi desenvolvida a partir de um modelo utilizado por
astronautas russos, cujo objetivo era minimizar os efeitos deletérios da auséncia de
gravidade sobre o sistema musculoesquelético®™. Essa veste ¢ composta por capuz,

colete, short e joelheiras, confeccionados em tecido tipo brim, além de ténis adaptado.
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Tubos elasticos sdo conectados a ganchos pré-fixados nas diferentes pecas da veste,
podendo ser prendidos de forma paralela ou cruzada, conforme a necessidade de cada
crianga®’. Os autores da TheraSuit argumentam que a tensido exercida pelo seu sistema
de tubos elasticos melhora o alinhamento articular e oferece resisténcia a musculos
enfraquecidos aumentando a forga dos mesmos, podendo também impactar
positivamente na fungdo motora de criangas com PCS.

A TheraSuit ¢ utilizada em associacdo a um protocolo de tratamento
denominado Método TheraSuit (MTS). Alguns estudos testaram os efeitos do MTS na
funcionalidade de criancas com PC, identificando melhora em habilidades funcionais,
funcdo motora grossa e velocidade de marcha®'*. Recente revisio sistematica com
meta-analise concluiu que o MTS produz efeitos de pequena magnitude na funcao
motora grossa de criancas com PC’. Além disso, a associagdo do uso da TheraSuit ao
MTS nao revelou efeitos significativos sobre a funcdo motora grossa e habilidades
funcionais de criangas com PC’. Considerando que a TheraSuit é um dos elementos do
protocolo de intervencao intensiva do M TS, resultados de investigacdes que testaram os
efeitos do método ou da associagdo dele com a veste ndo podem ser transferidos para a
o uso isolado da veste™’. Assim, o papel dessa veste terapéutica na funcionalidade das
criancas com PC ainda carece de investigagao.

A emergéncia de novos recursos terapéuticos tem que ser acompanhada por
investigagdes cientificas que testem seus efeitos'> . Apesar da procura pelo MTS como
recurso terapéutico na area de reabilitacdo, os efeitos decorrentes do uso exclusivo da
TheraSuit ainda ndo sdo conhecidos. O interesse das familias e dos terapeutas pelo MTS
na reabilitacdo de criangas com PC tem sido ancorado em informagdes empiricas e
expectativas clinicas sobre os supostos efeitos da veste sendo, portanto, necessaria a
avaliacdo cientifica dos efeitos atribuidos a ela para justificar seu uso.

O objetivo desse estudo foi investigar os efeitos imediatos da TheraSuit no
alinhamento postural dos membros inferiores, na postura ortostatica, e sobre a
cinematica da marcha de criangas com PC do tipo diplegia. Foi hipotetizado que o uso
da TheraSuit, resulta em maior extensdo do quadril, joelho e tornozelo na postura
ortostatica e na fase de apoio da marcha dessas criancas. Hipotetizamos também que o
uso dessa veste impacta positivamente na velocidade da marcha e o comprimento da

passada das criancas, quando comparada a condi¢ao sem a veste.
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METODO

Este estudo quase-experimental investigou os efeitos imediatos do uso da
TheraSuit no alinhamento postural dos membros inferiores e na cinemadtica da marcha
de um grupo de criangas com PC diplégica que apresentam marcha crouch. Para tanto,
os participantes foram avaliados em duas condigdes, a saber: condi¢do controle (sem a

veste) e condi¢cdo experimental (com a veste).

Participantes

As criancas foram selecionadas em centros de reabilitacio e clinicas de
fisioterapia de uma regido metropolitana, Brasil. Apos identificagdo das criangas, por
meio de contato com os terapeutas, as mesmas foram avaliadas nos préprios locais onde
foram selecionadas para aplicagdo dos critérios de inclusdo e exclusdao. Foram incluidas
criancas com diagnostico de PC confirmado por laudo médico, quadro clinico
compativel com diplegia espastica apresentando marcha crouch, entre quatro e 16 anos
de idade, nivel da fung¢dao motora I ou II segundo o Gross Motor Function Classification
System (GMFCS)'® e capazes de compreender e responder comandos verbais simples
como caminhar de um local a outro.

O padrao de marcha crouch apresentado pelos participantes era caracterizado,
principalmente, por flexdo excessiva de joelho e quadril e flexdo dorsal do tornozelo
durante a fase de apoio da marcha'’. Para determinagio desse critério de inclusdo as
criancas foram filmadas com minimo de roupa possivel e descalgas, deambulando em
um espaco de pelo menos cinco metros, em velocidade de sua preferéncia, no mesmo
local onde foram selecionadas. As filmagens foram realizadas com camera digital da
marca Nikon 20.1, pelo terapeuta posicionado a trés metros de distdncia das criangas,
registrando a marcha nas posigdes frontal e lateral. A Escala Observacional da Marcha
para crian¢as com PC espastica'® foi utilizada para anélise das filmagens da marcha de
cada crianca. Trata-se de uma escala com 24 itens que descrevem os movimentos de
cada uma das articulagcdes dos membros inferiores e da pelve nas fases de apoio e
balanco da marcha'®. A partir da avaliacio das filmagens foram selecionadas 16
criancas com marcha crouch. Duas criancas que apresentaram mais de 10° de restrigao
de ADM passiva de extensdo de quadril, extensdo de joelho e/ou flexdo plantar de
tornozelo foram excluidas do estudo. As caracteristicas descritivas da amostra, como
sexo, idade e classe econOmica da familiaw, foram coletadas por entrevista com os pais

ou responsaveis.
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O célculo amostral foi realizado no Programa G*Power 3.0.10 (Universitéit de
Kiel — Kiel, Schleswig-Holstein, Alemanha). A partir de estimativa de tamanho de
efeito de pequena magnitude (d=0,40), considerando-se analise ndao-direcional, nivel de
significancia a=0,05 e poder estatistico de 0,80, um grupo de pelo menos 12 criangas
com PC seria necessario para evidenciar o efeito, caso exista. Este projeto foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais,
COEP/UFMG (CAAE: 04700912.0.0000.5149). As criancas foram convidadas a
participar de forma voluntaria, seus pais ou responsaveis assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Procedimentos

Cada crianga que participou do estudo teve a veste TheraSuit colocada para
determinagdo do tamanho e ajuste dos cabos elasticos em dia e horario agendados com a
familia, no proprio local onde as criangas foram selecionadas. As criancas tiveram a
oportunidade de deambular com a veste por um periodo de aproximadamente 30
minutos para familiarizagdo antes do dia da coleta dos dados. No dia estabelecido para
coleta dos dados, as criangas foram inicialmente avaliadas sem a veste (condigdo
controle) e posteriormente com a veste (condigdo experimental). Cada uma das coletas
durou aproximadamente uma hora, com intervalo de descanso de 20 minutos entre as
duas condigoes.

A direg¢ao dos cabos elasticos da TheraSuit foi mantida para todas as criancas e
seguiu as orientagdes contidas na apostila que acompanha a veste. O ajuste dos cabos
elasticos foi realizado com objetivo de minimizar as principais alteragdes posturais, no
plano sagital, caracteristicas da crianca com marcha crouch, no sentido de promover: 1)
extensdo de quadril: cabos na regido posterior da coxa conectando a borda superior do
short (acima da linha articular do quadril) a borda superior das joelheiras (acima da
linha articular do joelho); 2) extensdo do joelho: cabos na regido anterior da coxa
conectando a borda inferior do short (abaixo da linha articular do quadril) a borda
inferior das joelheiras (abaixo da linha articular do joelho); 3) flexao plantar do
tornozelo: cabos na regido posterior da perna conectando a borda inferior das joelheiras
(abaixo da linha articular do joelho) aos ganchos dos ténis localizados na base do
calcanhar, passando por tras dos maléolos (Figura 1). Todas as criangas receberam ainda

cabos elasticos conectando o colete ao short nas regides anterior e posterior do tronco.
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O ajuste dos cabos elasticos foi realizado com as criangas mantidas de pé e, uma
vez posicionadas passivamente com o maximo possivel de extensao do quadril, joelho e
tornozelo, os cabos foram fixados aos ganchos da TheraSuit com o minimo de tensao
necessario para tentar manter esse alinhamento articular. As vestes foram ajustadas com
procedimentos semelhantes, pelo mesmo examinador, que possui mais de 14 anos de

experiéncia na area de reabilitacdo motora infantil.

Figura 1. Ajuste dos cabos elasticos da TheraSuit em uma crianca PC diplégica.

Instrumentac¢ao

A coleta dos dados foi realizada no Laboratorio de Automacao Inteligente (LAI)
do Departamento de Engenharia Elétrica da Universidade Federal do Espirito Santo.
Para mensuragdo do alinhamento postural e cinematica da marcha, as criangas foram
avaliadas inicialmente, com o minimo de roupa possivel e calcando par de ténis
(condicao controle) e, posteriormente, avaliadas usando a TheraSuit € o mesmo par de
ténis (condi¢do experimental). O alinhamento postural foi mensurado no plano sagital
com a crianca em postura ortostatica, medindo-se a angulagdo das articulagdes de
quadril, joelho e tornozelo. As variaveis referentes a cinematica da marcha foram:
velocidade de marcha; comprimento de passada; ADM (diferenca entre os picos
maximos ¢ minimos durante o ciclo da marcha) do quadril no plano sagital e plano
frontal; ADM do joelho no plano sagital; ADM do tornozelo no plano sagital; pico de

flexdo e extensdao do quadril na fase de apoio; pico de aducdo e abducao do quadril no
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ciclo da marcha; pico de rotagdo interna e externa do quadril no ciclo da marcha; pico
de flexdo e extensao de joelho na fase de apoio; pico de flexdo dorsal e flexao plantar do
tornozelo na fase de apoio.

Todos os dados foram coletados com o sistema de captura de movimento Tech
MCS (Technaid, Espanha), composto por quatro unidades de medigdo inercial (UMI),
um concentrador (sincronizador de dados dos sensores) e um adaptador Bluetooth para
comunicacdo do computador com o concentrador. Cada UMI ¢ composta por
acelerometros, giroscopios e magnetometros triaxiais, além de sensor de temperatura.
Todas as avaliagdes foram realizadas pelos mesmos pesquisadores da equipe, trés
fisioterapeutas e dois engenheiros eletricistas, que foram previamente treinados na
utilizacdo do sistema e seus procedimentos. Confiabilidade teste-reteste das variaveis
foi testada com 12 individuos, num intervalo de sete dias, obtendo-se indices de
consisténcia moderado a alto (0,78< ICC < 0,89).

As UMI foram fixadas a uma placa de acrilico, para evitar excesso de
movimento, e, posteriormente, anexadas ao corpo das criangas com fitas dupla face,
elasticos e velcros. O concentrador foi acomodado na regido posterior do tronco das
criangas através de elasticos e velcros, tendo os cabos de cada UMI sido conectados ao
mesmo. Em cada crianga, uma UMI foi colocada sobre o sacro e as outras trés UMI
colocadas sobre os segmentos do membro inferior (MI) que apresentou menor restrigao
de ADM, da seguinte forma: ter¢o inferior lateral da coxa; ter¢o inferior lateral da perna
e dorso lateral do ténis, sobre o quarto e quinto metatarsos do pé (FIGURA 11). A
ordem da coleta dos dados foi inicialmente a condi¢cdo controle, seguida da condigao
experimental, sendo que, apenas o concentrador foi retirado do corpo da crianga para
colocagao da veste, as UMI permaneceram fixadas nos segmentos desde o inicio até a
finalizagdo das coletas.

A coleta dos dados foi precedida por procedimento de calibracio do
equipamento, com as criangas deitadas em posi¢ao anatdomica (decubito dorsal), em uma
maca, para definicdo dos sistemas de coordenadas dos segmentos técnico-anatdomicos
em repouso. Nessa postura, assumiu-se que os angulos articulares eram iguais a zero e
os sistemas de coordenadas foram alinhados com o vector de gravidade. Com este
procedimento de calibragdo estimou-se a orientacdo das UMI em relacao aos segmentos

e a orientacdo de cada segmento do MI durante o movimento.

3 ICC: Intraclass Correlation Coeficient
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Ap6s ajuste das UMI as criangas foram encaminhadas para o ponto de inicio da
coleta, um espaco de 10 metros de comprimento demarcado no chao do LAIL As
criancas permaneceram em pé sem se moverem, por cinco segundos, até o comando de
iniciarem a deambulagdo com velocidade de sua preferéncia, em linha reta, tendo sido
previamente familiarizadas com o espaco. Este procedimento foi repetido trés vezes em
cada uma das condig¢des, controle e experimental, sendo que para o processamento dos
dados cinematicos da marcha foram utilizados os trés ciclos médios de cada um dos trés
ensaios, totalizando nove ciclos completos. A mensuracdo do alinhamento postural
utilizou a média dos dados coletados, nas trés coletas de cada condigao, durante os cinco
segundos iniciais, nos quais a crianca permaneceu na posi¢ao ortostatica.

Os dados foram coletados pelo software Tech MCS, em formato quaternio,
frequéncia de 50 Hz, utilizando-se filtro de Kalman estendido. Os dados foram
processados de forma off-line no software MATLAB®. Cada ciclo de marcha foi
determinado entre dois contatos iniciais consecutivos do mesmo pé, utilizando-se a
velocidade angular do giroscopio do sensor colocado no pé, sendo que os picos
selecionados na curva de velocidade representam os contatos iniciais e retiradas do pé,
permitindo a identificacio das fases de apoio e balan¢o®. Uma vez que os ciclos da
marcha foram extraidos, as series temporais angulares foram normalizadas pelo ciclo da
marcha. Para calcular os angulos articulares foi utilizada a orientagdao de dois segmentos
adjacentes, i.e., a orientagdo do segmento distal em relacdo ao segmento proximal para

. ~ . . : 21,22
cada articulacdo, a partir de uma postura conhecida de cada crianga™

. O comprimento
da passada foi calculado contando o nimero de ciclos apresentados em cada percurso de
10 metros. A velocidade da marcha foi estimada usando-se a distancia recorrida € o

tempo de coleta de cada teste armazenado pelo software Tech MCS.

Analise dos dados

As varidveis dependentes apresentaram distribuicdes com padrdo normal,
conforme andlise realizada pelo teste estatistico Shapiro-Wilk. Teste ¢ pareado
comparou as condi¢des controle e experimental, em todas as 19 variaveis dependentes,
sendo trés delas com as criangas em posi¢cdo ortostatica (alinhamento postural) e 16
variaveis de cinematica da marcha. Considerando o nimero de comparagdes, correcao
de Bonferroni ajustou o nivel de significancia para 0=0,002. O tamanho de efeito
(Cohen’s d para teste pareado) foi calculado para as comparagdes em cada variavel

dependente™. O seguinte critério foi utilizado para classificar a magnitude desse efeito:
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pequena 0,20<d<0,50; moderada 0,50<d<0,80; grande d>0,80 (Cohen, 1998). As
analises estatisticas foram realizadas com o programa SPSS 20.0 e o tamanho de efeito

foi calculado pelo programa desenvolvido por Lenhard & Lenhard™*.

RESULTADOS

Foram incluidas 14 criancas com diagnostico de PC, sendo que duas criangas
nao se adaptaram ao uso da TheraSuit e foram excluidas por ndo desejarem continuar no
estudo. As 12 criangas que concluiram o estudo tinham entre quatro e 16 anos de idade
(9.16 £ 3.68 anos), duas eram GMFCS nivel I e 10 eram GMFCS nivel II, cinco eram
do sexo feminino e sete do sexo masculino, de familias de classes econdmicas B (n=5) e
C (n=7). Seis das 10 criancas com GMFCS II necessitaram de apoio manual do
terapeuta para deambular com a TheraSuit.

Os resultados das analises de alinhamento postural do MI e de cinematica da
marcha estdo detalhados nas tabelas 1 e 2. Na condi¢do com veste foi evidenciado
menor velocidade de marcha, comprimento de passada e ADM total do quadril no plano
sagital (p<0.002), com efeito negativo de magnitudes moderada, pequena e moderada,
respectivamente. Nas demais varidveis da cinemdtica da marcha, bem como nas de
alinhamento postural, ndo foi observado efeito significativo entre as condi¢des com e

sem a veste (p>0.002).

Tabela 1. Comparacao das condicdes sem a veste e com a veste TheraSuit na avaliacido
do alinhamento postural de criancas com PC do tipo diplegia (n=12)

Sem veste Com veste Valor +-  Valor- Tamanho de
Variaveis (graus) média = DP média = DP  pareado p efeito
Flexdo quadril  15.94+9.75  16.11+594  -0.087  0.932 0.02
Flexdo joelho 26.48+19.91 3122+16.04 -1.245  0.239 0.26
Flexdo dorsal 12.7+10.82 15.04+892  -1.189  0.259 0.24

“Tamanho de Efeito Cohen’s d para teste-t pareado



70

Tabela 2. Comparacio das condicdes sem veste e com a veste TheraSuit nas variaveis

cinematicas da marcha de criancas com PC do tipo diplegia (n=12)

Sem veste Com veste Valor ¢ Tamanhg
Variaveis média £ DP média+ DP pareado Valor-p de efeito
Velocidade marcha (m/s) 0.63+£0.13  0.53+0.18 4.89 <0.001" -0.64
Comprimento passada (m) 0.83+0.20  0.75+0.20 4.015 0.002" -0.4
ADM Qua Sagital 48.6+12.54 42.43+11.20 4.75 0.001" -0.52
ADM Qua Frontal 17.49+2.59 14.63+3.34 2.717 0.020 -0.96
ADM Joe Sagital 40.46+12.84 35.83+11.55 2.06 0.064 -0.38
ADM Tor Sagital 27.38 +8.19  27.90 + 8.43 -0.52 0.61 0.06
Pico Flex Qua 48.99+7.42 46.50+7.14  2.17 0.052 -0.34
Pico Ext Qua (apoio terminal) 0.69 + 10.89  3.73 £9.01 -2.02 0.068 0.30
PicoREQua 9.11+948  6.97+7.66 -1.46 0.17 -0.25
PicoRIQua 10.99+10.5 7.91+9.05 2.13 0.056 -0.050
Pico Abd Qua 9.34 +6.82 7.68 + 8.94 1.72 0.112 -0.21
Pico Adu Qua 8.33 +£8.62 6.95+10.7 -1.1 0.293 -0.14
Pico Flex joelho apoio 41.02+7.68 41.84+8.58  -0.432 0.674 0.10
Pico Ext joelho apoio 21.44+7.50 23.33+£9.25 -1.76 0.105 0.22
Pico Dorsiflexdo no apoio  19.46 +4.93  20.10+6.58  -0.72 0.485 0.11
Pico Plantiflexdo no apoio 7.92+10.53 7.80+11.50  -0.14 0.884 -0.01
"Resultado  significativo; ~ tamanho de efeito Cohen’s d para teste-t pareado;

m/s=metros/segundo; m=metros; ADM=amplitude de movimento; Qua=quadril; Joe=joelho;

Tor=tornozelo; Flex=flexdo;
Abd=abudu¢io; Adu=aducio.

DISCUSSAO

Ext=extensio;

RE=rotacao

externa;

RI=rotacao

interna;

Este estudo testou os efeitos imediatos do uso da TheraSuit no alinhamento

postural do MI e na cinemadtica da marcha de criancas com PC do tipo diplegia que
apresentam marcha crouch. Os ajustes realizados nos cabos eléasticos da TheraSuit, para
minimizar a flexdo de quadril e joelho e flexdo dorsal de tornozelo das criangas com PC,
ndo promoveram efeito na postura ortostatica nem na fase de apoio da marcha.
Contrariando as hipoteses desse estudo, a veste restringiu a movimentacao do quadril
durante a marcha, resultando em menor velocidade e comprimento de passada.

As criancgas participantes desse estudo apresentaram um dos padrdes mais
comuns de marcha em criangas com PC, o padrdo crouch. Esse padrao ¢ caracterizado
por flexao excessiva de joelho e quadril durante a fase de apoio da marcha, além de
outras alteragdes possiveis, como rotacdo interna de quadril e flexdo dorsal do
tornozelo'’. Com o passar do tempo, o desalinhamento articular caracteristico da
marcha crouch pode levar a um ciclo vicioso, comprometendo a capacidade de gerar
forgca dos musculos dos membros inferiores, bem como sobrecarga articular e dor,

\ ~ 172 .« . . . . , A
podendo chegar a perda da deambulagdo'>. Para minimizar tais efeitos, Orteses tém
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sido utilizadas com intuito de melhorar o alinhamento postural e o desempenho da
marcha dessas criancas'?%?’. Entretanto, o uso imediato da TheraSuit nio foi capaz de
alterar o padrao de postura crouch de criangas com PC do tipo diplegia.

De acordo com nosso conhecimento, ndo existe evidéncia cientifica dos efeitos
isolados da TheraSuit nos desfechos investigados no presente estudo. Entretanto, alguns
estudos investigaram os efeitos de outras vestes terapéuticas, que também possuem um
sistema de tiras elasticas, em criangcas com PC diplégica, em desfechos

342627 Diferentemente do presente estudo, Bahramizadeh er al.’ e

semelhantes
Matthews et al..”’” identificaram efeitos positivos na correcio do alinhamento do joelho
e na velocidade de marcha com o uso da Dynamic elastomeric fabric orthoses (DEFO).
Dois outros estudos testaram os efeitos dos TheraTogs (que utilizam um sistema de tiras
elésticas para corre¢do postural) na cinematica da marcha de criangas com PC diplégica
com marcha crouch. Os resultados evidenciaram aumento significativo do pico de
extensdo do quadril na fase de apoio da marcha aumento da velocidade de marcha, na
condi¢do com veste em comparagdo a condi¢do sem veste?™?*. No presente estudo esse
efeito nao foi evidenciado, uma vez que o uso da TheraSuit parece ter restringido os
movimentos das criangas, pela diminui¢do da ADM total do quadril no plano sagital e
da velocidade de marcha.

Os efeitos positivos encontrados nos estudos que avaliaram as vestes
TheraTogs*®** ¢ DEFO*?, que se contrapdem aos efeitos negativos encontrados no
presente estudo, tendo todos sido realizados com amostras muito semelhantes, podem
ser atribuidos ao tipo de veste e respectivo elemento ativo do mecanismo de acdo. A
TheraSuit ¢ confeccionada por um tecido resistente (brim), que oferece restricdo aos
movimentos articulares, enquanto os TheraTogs ¢ a DEFO s3o confeccionados por
tecidos flexiveis, que se amoldam ao corpo. Além disso, os elementos elasticos da
TheraSuit sdao tubos de borracha, enquanto os TheraTogs possuem um sistema de tiras
elésticas largas, que contornam o segmento que esta sendo tracionado ¢ a DEFO ¢ uma
cal¢a com o sistema de tensdo acoplado a ela***’.

Ao contrario do presente estudo, nos estudos que avaliaram o uso dos TheraTogs
e DEFO os elementos elasticos foram ajustados abordando também os planos frontal e
transverso das articulagdes do quadril e joelho das criancas com diplegia®2®®. Apesar
da alteracdo que caracteriza o padrdao crouch ser a flexdo excessiva dos membros

inferiores, essas criangas apresentam alteracdes complexas que afetam também os

17,2 . . . .. .
planos transverso e frontal'”*’. Neste sentido, os ajustes realizados prioritariamente no
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plano sagital podem ndo ter sido adequados para a modificagdo da postura das criangas.
E possivel que ajustes dos elementos elasticos da TheraSuit, que contemplem as
alteragdes de diferentes planos de movimento, possam contribuir melhor para a extensao
dos membros inferiores e desempenho da marcha, como demonstrado pelos estudos
utilizando os TheraTogs e DEFO***2*,

Os ajustes nos elementos eléasticos da Therasuit foram realizados no sentido de
produzir um torque externo que contribuisse para aumentar a extensao das articulagdes
do MI. Este ajuste da TheraSuit, realizado primariamente no plano sagital, deveria
contribuir para que a for¢a de reagdo do solo passasse a atuar anteriormente ao eixo da
articulacdo do joelho ao longo da fase de apoio da marcha, auxiliando na extensao dessa
articulacdo. Contudo, o padrao preferencial de flexdo excessiva dos joelhos
frequentemente observado nessa populacdo, pode ser também entendido como uma
estratégia ou solucdo para a manutengdo da postura em pé, uma vez que essa postura
abaixa o centro de gravidade e, potencialmente, aumenta a estabilidade postural'">>%.
Assim, € possivel que os ajustes na TheraSuit tenham produzido perturbagdes no padrao
estavel de postura das criangas, fazendo com que as mesmas permanecessem na posi¢ao
fletida como uma tentativa de manterem-se de pé. Essa perturbagcdo pode ser também a
justificativa para que seis criangas, que deambulavam sem apoio, tenham necessitado de
apoio do terapeuta para deambular quando estavam utilizando a veste.

Esse estudo possui algumas limitacdes. Como mencionado anteriormente, 0s
ajustes dos cabos elasticos foram realizados apenas no plano sagital, limitando a anélise
dos efeitos da veste a apenas este plano de movimento. E possivel ainda, que ajustes
individuais, levando-se em consideragao alteracdes especificas de cada crianga, possam
resultar em efeitos diferentes dos encontrados nesse estudo. Em acréscimo, os
resultados encontrados no presente estudo, que avaliou os efeitos do uso imediato da
TheraSuit, podem se modificar ap6és um periodo de familiarizacdo € com o uso
prolongado dessa veste pelas criangas em atividades didrias. Avaliagdo dos efeitos
imediatos com diferentes manipulagdes dos cabos eldsticos e investigagao do uso em
longo prazo da TheraSuit podem acrescentar evidéncia cientifica importante aos

resultados do presente estudo, contribuindo para justificar seu uso como um dos

componentes do MTS ou de forma independente.
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CONCLUSAO

Os resultados desse estudo demonstraram que o uso imediato da TheraSuit,
ajustada para produzir extensdo das articulacdes dos membros inferiores, restringiu os
movimentos articulares do quadril, ocasionando diminui¢do da velocidade da marcha e
do comprimento da passada de criancas com PC do tipo diplegia que apresentam
marcha crouch. Ao contrario das nossas expectativas, a veste nao apresentou efeito na
diminui¢do do excesso de flexdo dos membros inferiores durante a fase de apoio da
marcha, assim como ndo melhorou o alinhamento postural, no plano sagital, dos

membros inferiores na postura ortostatica.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A presente tese investigou os efeitos de vestes terapéuticas em dois componentes
de funcionalidade em criangas com PC, quais sejam: estruturas e funcdes do corpo e
atividade. O estudo de revisdo sistematica analisou criticamente e sintetizou as
evidéncias cientificas de quatro modelos de vestes e, em acréscimo, o estudo quase-
experimental disponibilizou evidéncia cientifica sobre os efeitos do uso de um dos
modelos dessas vestes, a TheraSuit, no alinhamento postural dos membros inferiores e
na cinematica da marcha de criangas com PC. A sintese da literatura identificou que as
vestes DEFO e TheraTogs apresentaram efeitos positivos no alinhamento postural e
cinematica da marcha, especialmente quando a crianga estd paramentada com as vestes.
Ao contrario desses dois modelos, o uso imediato da veste TheraSuit teve efeito de
restricdo dos movimentos do quadril durante a marcha, prejudicando seu desempenho
nos parametros espago-temporais, como velocidade e comprimento de passada. J& a
veste Full Body Suit, com caracteristicas compressivas, apresentou efeitos positivos em
habilidades funcionais, especialmente dos membros superiores, entretanto, a qualidade
da evidéncia dos efeitos dessa veste ¢ muito baixa e foram descritos muitos efeitos
colaterais decorrentes do uso da mesma. O modelo de veste TheraSuit/AdeliSuit é
utilizado em associacdo a protocolos de tratamento intensivos, que apresentam efeitos
no desempenho da marcha, fungdo motora e habilidades funcionais de criancas com PC,
entretanto, os efeitos positivos reportados parecem ser decorrentes das caracteristicas e
intensidade dos protocolos implementados € nao das vestes em si. Os resultados dessa
tese ampliam o conhecimento acerca dos efeitos de vestes terapéuticas no processo de
reabilitagdo de criangas com PC e contribuem para subsidiar o uso judicioso dessas

orteses na pratica clinica.
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APENDICE A - Termo de Consentimento livre e esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé, e seu filho estdo sendo convidados a participarem de uma pesquisa
intitulada: “Efeito da vestimenta TheraSuit na postura e mobilidade de criangas com
paralisia cerebral”, em virtude de ser responsavel por uma crianga com Paralisia
Cerebral. A pesquisa ¢ coordenada pela Professora Marisa Cotta Mancini e contara
ainda com a aluna de doutorado Kénnea Martins Almeida, do programa de Pos-
graduacao em Ciéncia da Reabilitacao da Faculdade de Educacgao Fisica, Fisioterapia e
Terapia Ocupacional da UFMG. A participacao de vocés ndo ¢ obrigatdria sendo que, a
qualquer momento da pesquisa, vocé€s poderdo desistir e retirarem seus consentimentos.
A recusa nao trarda nenhum prejuizo a relagdo de vocés com o pesquisador, com a
UFMG ou com a Associa¢ao Mineira de Reabilitagao.

O objetivo desta pesquisa ¢: AVALIAR os efeitos imediatos da veste TheraSuit na
postura e na marcha de criangas com paralisia cerebral espéstica do tipo diplégica. A
veste TheraSuit possui um colete, um sort, joelheiras e ténis, conectados por cabos
elasticos, que podem ajustar a postura corporal da crianga. Caso vocés decidam aceitar o
convite, serdo submetidos aos seguintes procedimentos: seu filho sera avaliado, no
laboratério de analise de movimento da UFES, andando com a veste TheraSuit. O
tempo previsto para a sua participagdo ¢ de aproximadamente trés horas. Para esta
pesquisa serdo avaliadas em torno de 12 criangas com paralisia cerebral. Os riscos
relacionados com a participagdo de vocé€s sao minimos. Seu filho podera se sentir
incomodado com o uso da veste, porém ela podera ser retirada a qualquer momento que
seu filho desejar. Os beneficios relacionados com a participagdo de vocés estdo
relacionados com os beneficios da pesquisa, que ¢ identificar o efeito da veste TheraSuit
na postura e na marcha de criangas com paralisia cerebral. Caso esta pesquisa
identifique resultados positivos da veste, a mesma podera, posteriormente, ser utilizada
no tratamento da paralisia cerebral em centros de saude.

Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em seminarios, congressos
e similares, entretanto, os dados obtidos por meio da participagdo de vocés serdo
confidenciais e sigilosos, nao possibilitando a identificacdo. A participagdo de vocés,
bem como a de todas as partes envolvidas, serd voluntéaria, ndo havendo remuneragao
para tal. Qualquer gasto financeiro da sua parte sera ressarcido pelo responsavel pela
pesquisa. Nao estd previsto indenizagdo por sua participacdo, mas em qualquer
momento se vocé sofrer algum dano, comprovadamente decorrente desta pesquisa, terd
direito a indenizacao. Vocé receberd uma copia deste termo onde constam o telefone e o
endereco do pesquisador principal, podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sobre
sua participagdo agora ou em qualquer momento.

Coordenadora do Projeto Profa. Marisa Cotta Mancini
Endereco Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha — Belo Horizonte — MG
Telefone (31) 8857-7672

Profa. Dra. Marisa Cotta Mancini Kénnea Martins Almeida
Aluna de doutorado Telefone (27) 98118-7600



89

Declaro que entendi os objetivos, a forma de minha participagdo, riscos e beneficios da
pesquisa e aceito o convite para participar. Autorizo a publicacdo dos resultados da
pesquisa, a qual garante o anonimato e o sigilo referente a minha participagao.

Nome do responsavel pelo sujeito da pesquisa:
Assinatura do responsavel pelo sujeito da pesquisa:

Nome do sujeito da pesquisa:
Assinatura do sujeito da pesquisa:

Informagdes — Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
Av. Presidente Antonio Carlos, 6627.
Unidade Administrativa II — 2° andar — Sala 2005
Belo Horizonte/MG CEP: 31270-901
Tel.: (31) 3409 —4592
Email: coep@prpq.ufmg.br



