THAIS TAVARES TERRANOVA

Avaliacao da funcédo de membros superiores: desafios na

reabilitacao fisica de pacientes p6s-AVC

Dissertacao apresentada a
Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo para
obtencdo do titulo de Mestre em
Ciéncias

Programa de: Clinica Médica

Area de Concentracdo: Educacio
em Saude

Orientadora: Profa. Dra. Linamara
Rizzo Battistella

(Versao corrigida. Resolugéo CoPGr 6018/11, de 1 de novembro de 2011.

A versao original esta disponivel na Biblioteca da FMUSP)

Sao Paulo
2016



Dados Internacionais de Catalogacéo na Publicacéo (CIP)
Preparada pela Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo

©reproducéo autorizada pelo autor

Terranova, Thais Tavares
Avaliagdo da fungdo de membros superiores : desafios na reabilitagdo fisica de
pacientes p6s-AVC / Thais Tavares Terranova. -- Sao Paulo, 2016.
Dissertacdo(mestrado)--Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo.
Programa de Ciéncias Médicas. Area de Concentracio: Educagéo e Saude.
Orientadora: Linamara Rizzo Battistella.

Descritores: 1.Acidente vascular cerebral 2.Reabilitacdo 3.Extremidade
superior 4.Avaliacdo de resultados (Cuidados em saide) 5.Reprodutibilidade dos
resultados 6.Avaliacdo da deficiéncia 7.Escalas

USP/FM/DBD-205/16




Dedico esta dissertacdo a minha familia, em especial, a meus pais que néo
pouparam esfor¢cos para garantir minha formacao e possibilitaram a conquista
dos meus objetivos profissionais.

N&o posso deixar de mencionar a importancia da presenca do meu namorado
André na fase mais dificil deste processo. Também dedico a vocé esta
conquista!

Muito obrigada por toda a paciéncia e pelo apoio!



AGRADECIMENTOS

Primeiramente, gostaria de agradecer ao Instituto de Medicina Fisica e
Reabilitagdo do Hospital das Clinicas da Universidade de Sdo Paulo (IMREA
HCFMUSP), em especial, a Professora Dra Linamara Rizzo Battistella, pela
confianca e por terem me oferecido a oportunidade de conduzir esta pesquisa,
que é parte das atividades do CEPID-NEUROMAT - "Centro de Pesquisa e

Inovacao e Disseminacdo em Neuromatematica".

Agradeco a todos os profissionais que me ajudaram no desenvolvimento
e na conclusdo deste trabalho, pois, com o apoio de vocés, as dificuldades
tornaram-se bem menores. Quero agradecer, em ordem alfabética, a todos
vocés que participaram deste processo: Dr. Fabio Marcon Alfieri, Prof. Dr.
Jesus Enrique Garcia, Dr. Marcel Simis, Prof2. Dra. Marta Imamura, Prof2. Dra.

Verbnica Andrea Gonzalez-Lopez.

Obrigada a todos do Servico de Terapia Ocupacional do IMREA
HCFMUSP, em especial, a minha Diretora Gracinda Rodrigues Tsukimoto por
toda a ajuda, pela paciéncia e pelo constante incentivo. Seus conselhos

sempre me deram forca para que eu continuasse em busca desta conquista.

Agradeco, também, as terapeutas ocupacionais e aos colegas de
trabalho, sempre dispostas a colaborar com o andamento das atividades da
pesquisa, ajudando na aplicacdo das avaliacbes e coleta de dados. Um
agradecimento especial a terapeuta ocupacional Vivian Daniella Barboza

Vicente, sem sua participacdo ndo seria possivel concluir este trabalho.

Meus sinceros agradecimentos por terem tornado este trabalho possivel!



AGRADECIMENTO

A Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Medicina, que financiou o
CEPID —NEUROMAT, pelo NAP- NEAR “Nucleo de Apoio a Pesquisa —

Estudos Avancados em Reabilitagao”.



"O sucesso nasce do querer, da determinacéao e persisténcia em se
chegar a um objetivo. Mesmo néo atingindo o alvo, quem busca e vence
obstaculos, no minimo, fara coisas admiraveis".

José de Alencar



NORMALIZAGAO ADOTADA

Esta dissertacdo esta de acordo com as seguintes normas, em vigor no
momento desta publicacao:

Referéncias: adaptado de International Committee of Medical Journals Editors
(Vancouver). Universidade de Sédo Paulo. Faculdade de Medicina. Divisdo de
Biblioteca e Documentacdo. Guia de apresentacdo de dissertacoes, teses e
monografias. Elaborado por Anneliese Carneiro da Cunha, Maria Julia de A. L.
Freddi, Maria F. Crestana, Marinalva de Souza Aragao, Suely Campos
Cardoso, Valéria Vilhena. 3a ed. S&o Paulo: Divisdo de Biblioteca e
Documentagéao; 2011.

Abreviaturas dos titulos dos periddicos de acordo com List of Journals Indexed
in Index Medicus.



SUMARIO

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS
LISTA DE FIGURAS

LISTA DE TABELAS

RESUMO

ABSTRACT

L INTRODUGAO ...t
2 OBJIETIVOS ... ittt et e e e
2.1 ODJELIVO QETAI ...
2.2 Objetivos €SPECITICOS ....evurriiiiii e e e e e eeaaans

3 REVISAO DA LITERATURA ..ottt

3.1 Propriedades psicométricas: definindo conceitos e parametros para 0s
INStruMENtOS de AVAIIAGAD.........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiii e

3.2 Instrumentos de avaliacdo da funcionalidade de acordo com o modelo
(0 = O 1 PSR

3.3 Novas estratégias de avaliacdo da funcionalidade de membros
CS10 01T 0] =

4 NOTA EXPLICATIVA e

5 PARTE | - IDENTIFICACAO DOS INSTRUMENTOS DE AVALIACAO
FUNCIONAL DE MEMBROS SUPERIORES E DISCUSSAO SOBRE
SUAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS EM ESTUDOS SOBRE AVC.....

LT I 1 =Y 0 Yo [0 Y=
B RESULTADOS ..o ettt et
T DI S CUS S A D .o,

7.1 Instrumentos de avaliagcdo da funcionalidade: fungbes e estruturas do
COIPO e

7.2 Instrumentos de avaliagcéo da funcionalidade: atividade ...................cccc.

8 Il PARTE - RELACAO DE DEPENDENCIA ENTRE OS RESULTADOS
OBTIDOS POR AVALIACAO CLINICA E AS VARIAVEIS DO
DISPOSITIVO ROBOTICO ...ttt

8. L MEBLOUOS. ...
A N VE 1 [T Tox= To I o [ ] 0¥ WA RPN
8.3 AVAlIAGAOD FODOLICA ... . eeeiieieieee et e e
8.4 ANAIISE eStatiSICA ......cceeeeeeeeeeee e



O RESULTADOS . ... 63

10 DISCUSSAD .....cuiuiiieieieieesieiete ettt 69
11 CONCLUSAD ..ottt 73
B ANEXOS ..o 79
8.1 Anexo A — Aprovacao da ComisSSA0 de EtiCa. ........cceeevviveecerieeieceeie i 79
8.2 Anexo B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. ......................... 80
8.3 Anexo C — WOIf MOtOor FUNCLION...........uuiiiiiiieiiiiiiiiiiis e 83

13 REFERENCIAS . ... 89



ARAT
AMAT
AVC
AVDs
BBT
CAHAI
CIF

DHI
FAT
FMA UL
HFS
JHFT
MAL
MAS
MCID
MeSH
MFT
Motor AS
MRC
NHPT
NIH
RMA
SHFT
STREAM
SULCS
WMFT

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Action Research Arm Test

Arm Motor Ability Test

Acidente Vascular Cerebral

Atividades de Vida Diaria

Box and Blocks Test

Chedoke Arm and Hand Activity Inventory
Classificacao Internacional da Funcionalidade
Duruoz Hand Index

Frenchay Arm Test

Fugl-Meyer Assessment Upper Limb

Hand Function Survey

Jebsen-Taylor Hand Function Test

Motor Activity Log

Modified Ashworth Scale

Minimal Clinically Important Difference
Medical Subject Headings

Manual Function Test

Motor Assessment Scale Upper Limb

Medical Research Council

Nine-Hole Peg Test

National Institutes of Health

Rivearmed Motor Assessment - Arm Section
Sollerman Hand Function Test

Stroke Rehabilitation Assessment of Movement
Stroke Upper Limb Capacity Scale
Wolf Motor Function Test



Figura l

Figura 2

Figura 3

Figura 4

Figura 5

Figura 6

LISTA DE FIGURAS

Classificacao Internacional de Funcionalidade, Incapacidade
€ Salde (OMS, 200L1). ...uuuuuuuuuunnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnrnnnnnnnennnnnnnnan.s 11

DiSpOSItivO rODOLICO. .......vveiiiecccieeeee e 21

Fluxograma para identificagdo dos instrumentos de
avaliacdo em estudos com pacientes pos-AVC. ........ccccceeeeeennnn. 30

llustragéo de duas das tarefas do WMFT, mostrando a
padronizacdo da tarefa e do posicionamento do paciente. ......... 57

Relatério do protocolo de avaliagdo gerado pelo dispositivo
robético, demonstrando as variaveis cinéticas (a esquerda) e
CINEMALICAS (& dIr€Ita). ....vvvveeeieiee e 59

Comportamento da variavel X (WolfTime) versus Y (variaveis
do robd), demonstrando presenca de agrupamentos pontos
COmM teNdENCIa lINEAT. ........uuuuiiiiiiiiiiiiii e 64



Tabela 1

Tabela 2

Tabela 3

Tabela 4

LISTA DE TABELAS

Parametros de avaliacdo das propriedades psicométricas. ........ 18

Propriedades psicométricas dos instrumentos de avaliagdo —
funcdes e estruturas do COMPO. ......ccovvvvrrruiiiieeeeeeeeeie e e e e e eeeaans 36

Propriedades psicométricas dos instrumentos de avaliagéo -
ALVIAAAE. ... 37

Caracteristicas da amOSIIa. .......veeeeeee e 63



REsSuMO

Terranova TT. Avaliacdo da funcdo de membros superiores: desafios na
reabilitacdo fisica de pacientes p6s-AVC [Dissertacdo]. Sdo Paulo: Faculdade
de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2016.

INTRODUCAO: O acidente vascular cerebral (AVC) ocupa as primeiras
posicoes entre as principais causas de incapacidade no mundo, sendo que
45% dos sobreviventes permanecem com perda persistente da funcédo motora
de membro superior. Diversos estudos relacionados a reabilitacdo de pacientes
pés-AVC tém como objetivo avaliar intervengbes para melhora da funcéo
motora de membros superiores. Assim, é fundamental que os resultados sejam
avaliados de maneira confidvel a fim de se garantir dados objetivos que
facilitem a comparacao entre as diferentes intervengdes. No presente trabalho,
discutimos as dificuldades inerentes ao contexto de sele¢éo e administracao de
diferentes instrumentos de avaliacdo, e sugerimos uma nova metodologia com
0 objetivo de oferecer maior confiabilidade e sensibilidade ao processo de
avaliagdo da funcionalidade de membros superiores em pacientes pos-AVC.
METODOS: Dividimos o contetido deste trabalho em duas etapas: I) revisdo da
bibliografia, na qual foram identificados diferentes instrumentos de avaliag&o
funcional e discutidas suas propriedades psicométricas; Il) analise estatistica
exploratdria para detectar possivel relacdo de dependéncia entre as variaveis
obtidas pelo instrumento Wolf Motor Function Test (WMFT) e as variaveis
obtidas pelo dispositivo robético para membro superior coletadas em uma
amostra de 41 pacientes em programa de reabilitacdo. RESULTADOS:
Selecionamos 62 publicacbes que avaliaram as propriedades psicométricas
dos instrumentos de avaliagdo da funcdo de membros superiores pos-AVC.
Pela analise dos artigos, identificamos 22 instrumentos e classificamos pelos
niveis de fungbes e estruturas do corpo, e atividade de acordo com a
Classificacdo Internacional da Funcionalidade (CIF). Comparamos o0s
parametros das propriedades psicométricas dos 22 instrumentos e
selecionamos o WMFT como um instrumento de referéncia, factivel e bem
conceituado, para testar a relacdo de dependéncia com as variaveis do
dispositivo robotico. A partir da andlise estatistica exploratéria, verificamos
relacdo de dependéncia entre trés das variaveis roboticas e a pontuacédo do
WMFT tempo, demonstrada pela significancia no teste LIS (p<0.05), porém a
correlacdo ndo foi demonstrada pela representacdo grafica. CONCLUSOES:
Embora o WMFT seja bem avaliado quanto as propriedades psicométricas, ele
apresenta aspectos negativos que impactam na qualidade dos dados



coletados, como, por exemplo, subjetividade durante a observacédo, tempo de
aplicacao, treinamento dos avaliadores, além de nédo fornecer informacdes
sobre a coordenacédo. Por outro lado, dispositivos robéticos produzem variaveis
cinéticas e cinematicas, as quais fornecem varidveis continuas, objetivas e
precisas sobre diferentes aspectos da funcdo de membros superiores como
velocidade, coordenacéo e forca. Portanto, tais equipamentos sdo alternativas
eficazes com relacdo a aplicagdo de instrumentos de avaliacdo do
desempenho atual como o WMFT. Futuramente, sugerimos estudos que
incluam uma amostra mais robusta e diversificada quanto ao grau de
incapacidade, para que analise possa ser ampliada para uma modelagem
estatistica das variaveis..

Descritores: acidente vascular cerebral; reabilitagdo; extremidade superior;
avaliacao de resultados (cuidados em saude); reprodutibilidade dos resultados;
avaliacdo da deficiéncia; escalas.



ABSTRACT

Terranova TT. Upper limb functional outcomes: challenges in stroke patients
rehabilitation [Dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade
de Séo Paulo”; 2016.

INTRODUCTION: Stroke occupies the first position among the leading causes
of disability worldwide, with 45% of survivors remain with persistent loss of
motor function of the upper limb. Several studies related to stroke rehabilitation
evaluates interventions to improve motor function of upper limbs. Thus, it is
fundamental that results are evaluated reliably in order to ensure objective data
to facilitate comparison between different interventions. In this paper, we
discuss the difficulties inherent in the context of selection and management of
different evaluation tools and suggest a new methodology in order to provide
greater reliability and sensitivity in the evaluation process of the functionality of
the upper limbs in poststroke patients. METHODS: We divided the contents of
this work in two steps: I) review of the literature in which identified different
functional assessment tools and discussed its psychometric properties; II)
exploratory statistical analysis to detect possible relationship of dependency
between variables obtained by the instrument Wolf Motor Function Test
(WMFT) and the variables obtained by the robotic device for upper limb
collected in a sample of 41 patients in rehabilitation program. RESULTS: We
selected 62 publications evaluating the psychometric properties of upper limb
assessment tools. For the analysis of the articles, we identified 22 instruments
and classified by levels of functions and structures of the body and activity
according to the International Classification of Functioning (ICF). We compared
the parameters of the psychometric properties of the 22 instruments and
selected the WMFT as a reference tool, feasible and well-regarded, to test the
dependency relationship with the variables of the robotic device. From the
exploratory statistical analysis verified dependence between three of the robotic
variables and the score WMFT time, demonstrated the significance in test LIS
(p <0.05), but the correlation was not shown by the graphical representation.
CONCLUSIONS: Although WMFT has excellent psychometric properties, it has
negative aspects that impact in quality of data collected, for example,
subjectivity during observation, application time, training of evaluators, besides
it does not provide information on the coordination. On the other hand, robotic
devices produce kinetic and kinematic variables which provide continuous,
accurate and objective variables on different aspects of the upper limb function
such as speed, coordination and strength. Therefore, such devices are effective



alternatives regarding to assessment tools of current performance as WMFT. In
the future, we suggest studies that include a more robust and diverse sample
with respect to the degree of disability, so that analysis can be extended to a
statistical modeling of the variables.

Descriptors: stroke; rehabilitation; upper end; outcome assessment (health
care); reproducibility of results; disability evaluation; scales.
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1 INTRODUCAO

Atualmente, o acidente vascular cerebral (AVC) ocupa a segunda posi¢ao
entre as principais causas de morte no mundo e esta entre as causas de
incapacidade. Estima-se que cerca de 62 milhdes de sobreviventes, ou seja,
mais de 40% permanecem com limitacdes funcionais, resultando em perda
parcial ou total da funcdo motora, além de déficits sensoriais do hemicorpo
contralateral em relacéo a leséo™®.

Dentre os individuos que permanecem com déficits funcionais,
destacamos que 45% apresentam perda persistente da funcdo motora de
membro superior, com significativo impacto sobre o nivel de dependéncia para
o desempenho das atividades de vida diaria®.

Neste contexto, intervencdes voltadas especificamente a recuperacao da
funcionalidade tém sido cada vez mais discutidas na literatura. A fim de
verificarmos e compararmos a eficacia das diferentes intervencbes, é
fundamental a utilizagdo de instrumentos de avaliagdo da funcionalidade
apropriados, e que produzam resultados clinicamente e estatisticamente
interpretaveis. Portanto, reconhecemos a importancia da discussdo sobre 0s
meétodos para mensurar resultados e definir desfechos primarios em pesquisas
com pacientes p6s-AVC’.

De acordo com Andrade (2015), primary outcome measure é a variavel
mais importante dentre diferentes variaveis dependentes que podem ser
avaliadas em um ensaio clinico, ou seja, é a variavel primaria que determinara

0 “sucesso” ou o “fracasso” do estudo. Assim, a escolha do primary outcome



measure adequado garantirA maior poder do estudo, uma vez que levara a
melhor interpretacéo estatistica e melhor estimativa da amostra®.

No campo da reabilitacdo, ndo ha diretrizes estabelecidas para orientar a
escolha de instrumentos de avaliacdo funcional em pesquisa clinica. Assim, a
escolha do primary outcome measure é influenciada pela pratica clinica e pela
frequéncia com que encontramos tais instrumentos em publicacdes especificas
desta area de conhecimento.

De maneira geral, os instrumentos de avaliacdo funcional utilizados na
reabilitacdo produzem variaveis ordinais ou categoricas e ndo continuas em
gue se atribui uma pontuacdo para cada nivel de funcao avaliada. No entanto,
a utilizacdo de varidveis ordinais como primary outcome measure pode
dificultar a andlise estatistica dos dados, uma vez que exige amostras mais
robustas para aumentar o poder do estudo®.

Além disso, a grande variedade de etiologias, heterogeneidade e
variabilidade do grau de incapacidade e a janela de recuperagcédo espontanea
também sao fatores que interferem na selecdo de outcome measures tanto no
campo assistencial quanto na pesquisa clinica sobre o AVC®.

Paralelamente, a complexidade de estudos intervencionais tem exigido
maior sistematizacéo das praticas em reabilitacdo, deste modo, é necessario o
emprego de instrumentos que atribuam um valor numérico para os conceitos
de ‘“incapacidade” vs. “funcionalidade” e quantifiquem objetivamente as
modificacBes dos déficits motores ao longo do tratamento’.

Torna-se, assim, importante definirmos uma pratica sistematica de
avaliacao dos resultados para melhor mensurar e compreender a recuperacao

da funcionalidade em pacientes com AVC.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Sugerir nova metodologia de avaliacdo com o objetivo de oferecer
maior confiabilidade e sensibilidade ao processo de avaliacdo da

funcionalidade de membros superiores em pacientes pés-AVC.

2.2 Objetivos especificos

e Identificar e revisar instrumentos que avaliam a funcdo de membros
superiores 0s quais possuam propriedades psicométricas ja definidas
e publicadas na literatura sobre AVC (parte ).

e Verificar se ha relacdo de dependéncia entre as variaveis obtidas pelo
dispositivo robotico InMotion Arm™ e os resultados do instrumento

clinico Wolf Motor Function Test (parte II).
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3 REVISAO DA LITERATURA

A Classificacdo

Internacional

11

da Funcionalidade (CIF) descreve a

funcionalidade ou incapacidade como resultante da interacdo entre niveis:

estruturas e funcdes do corpo, e atividade e participacao social (Figura 1).

Condicdo
Saude / Doenca

h 4

Estruturas e
Funcgdes do
Corpo

+

T
.

|

- Alividades -+ Participacéo
r
Fatores Fatores
Ambientais Pessoais

Figura 1 - Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e

Saude (OMS, 2001).

Neste modelo referencial, a CIF auxilia na classificagdo dos diferentes

instrumentos de avaliagcéo e, assim, ajuda na decisdo do instrumento adequado

para cada proposito (funcdes e estruturas do corpo, atividade ou participacéo

7z

social). De acordo com a CIF, é necessario estabelecer uma linguagem

padronizada que permita a comparacéo de dados sobre a funcionalidade entre

diferentes servicos de saude, assim como possibilite aos profissionais

monitorar a evolug&o do paciente ao longo do tratamento

7,10
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Na literatura sobre AVC, encontramos uma ampla variedade de
instrumentos de avaliacdo da funcionalidade, incluindo os trés niveis
preconizados pela CIF (funcbes e estruturas do corpo, atividade ou
participacdo social). No entanto, observamos que ndo ha padronizacdo quanto
a critérios de selecdo claros quanto a utilizacdo destes instrumentos entre os
artigos levantados.

Quinn et al. (2009) publicaram uma revisdo que identificou diversas
avaliacdes funcionais utilizadas em ensaios clinicos em pacientes com AVC.
Nesta revisdo, foram selecionadas 126 publicacbes as quais incluiram 47
instrumentos utilizados demonstrando grande heterogeneidade quanto ao uso
dos functional outcome measures e ao impacto significativo sobre a qualidade
das pesquisas nesta area'’.

Em outra revisdo sistematica, Lemmens et al. (2012) também
identificaram 30 instrumentos de avaliagdo da funcdo de membros superiores
utilizados em pacientes com diagnéstico de paralisia cerebral e incapacidade
p6s-AVC. Apoés o levantamento, foram divididos em trés categorias, sendo 18
classificados como instrumentos para avaliar a capacidade motora, 9 para
avaliar a autoavaliacdo (questionarios) de desempenho e apenas 3 foram
classificados como instrumentos para avaliagdo do desempenho atual (por
exemplo, acelerébmetros utilizados pelo paciente durante atividades em casa).
Os autores apontam para a grande quantidade de instrumentos que avaliam as
capacidades motoras, como, por exemplo, testes em que o paciente executa
uma sequéncia de movimentos ou tarefas simuladas pelo avaliador. No
entanto, estes ndo fornecem informacdes reais sobre a funcionalidade nas

atividades de vida diaria, mas identificam o potencial funcional. Com relacao
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aos instrumentos de autoavaliagdo do desempenho, Lemmens et al. (2012)
referem que os resultados podem sofrer interferéncias das alteracdes
cognitivas e ainda podem ser superestimados, uma vez que a pontuacao
depende unicamente das respostas do proprio paciente. Ja os instrumentos de
avaliacdo do desempenho atual medem a funcionalidade de forma mais
objetiva, uma vez que o avaliador consegue observar tarefas de vida diaria
executadas pelo paciente em sua rotina real. Por outro lado, esta categoria
apresenta duas desvantagens, maior tempo necessario para a aplicacdo e
potencial subjetividade por parte dos avaliadores quando a pontuacdo €
realizada por meio de videos.

Sivan et al. (2011) classificaram e avaliaram diferentes instrumentos de
avaliacdo de membros superiores utilizados em pesquisas com terapia robética
pos-AVC. Nesta revisdo sistematica, foram identificados 30 instrumentos de
avaliacdo os quais foram classificados de acordo com a CIF. Neste contexto,
os instrumentos foram categorizados entre os trés niveis da CIF (funcdes e
estruturas do corpo, atividade e participagéo), a fim de facilitar a comparacao
entre os diferentes instrumentos. Além disso, esta revisdo também contribui no
sentido de orientar a selecdo de outcomes mais apropriados para cada tipo de
estudo, considerando grau de incapacidade, tempo de lesdo e o objetivo da
intervencado, ou seja, se tem um enfoque mais proximal ou distal em relacao
aos movimentos do membro superior acometido.

A despeito desta quantidade de instrumentos identificada pelos estudos
acima apresentados, verificamos que ndo ha um Unico instrumento de
avaliacdo que abranja todos os niveis relacionados a funcionalidade, assim

como ndo ha um instrumento padrao-ouro, ou seja, com todas as propriedades
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psicométricas bem conceituadas. Ao mesmo tempo, observam-se diferencas
entre 0os conteudos e resultados fornecidos pelos diferentes instrumentos,
apesar das tentativas de categorizacdo pela CIF. Tais diferencas de conteudo
dificultam a comparacdo dos resultados das intervencfes e diminuem a

consisténcia dos estudos.

3.1 Propriedades psicométricas: definindo conceitos e parametros para
os instrumentos de avaliagcao

Propriedades psicométricas s&do caracterizadas pela confiabilidade,
capacidade de resposta, sensibilidade, validade, e diferenca minima
clinicamente importante. Neste contexto, selecionar functional outcome
measures para avaliagdo da recuperacdo funcional p6s-AVC € uma tarefa
bastante desafiadora’.

Barak e Duncan (2006) descrevem que a confiabilidade refere-se a
correlacdo entre medidas repetidas e a concordancia em que os valores dos
escores estao proximos a tais medidas. Durante a aplicacdo de um instrumento
de avaliacdo, existe a possibilidade de erro aleatério que representa a
variabilidade da medicdo devido a fatores externos, tais como fadiga, déficits
cognitivos e diferencas na forma de administragcdo dos instrumentos. Para
avaliar a confiabilidade de um determinado instrumento, considera-se sua
consisténcia interna e sua reprodutibilidade incluindo, a confiabilidade inter-
avaliador e confiabilidade teste-reteste®.

Consisténcia interna representa o0 grau de associacao entre os itens e

dominios que compdem o instrumento de avaliacdo. Na Tabela 1, estdo
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descritos os valores atribuidos aos trés niveis de qualidade da consisténcia
interna: baixo, adequado e excelente®.

Reprodutibilidade refere-se a similaridade dos resultados entre aplicacbes
repetidas. A partir de instrumentos com alta reprodutibilidade, pode-se chegar a
conclusdes satisfatérias, formular teorias e propor generalizacdo para uso do
instrumento. Inclui ambas confiabilidades inter-avaliador e teste-reteste. Tais
medidas séo representadas por meio de um coeficiente de correlacao que varia
entre zero e um, sendo que valores iguais ou maiores de 0,75 equivalem a
excelente reprodutibilidade® (Tabela 1).

Confiabilidade inter-avaliador corresponde a variacdo entre escores
obtidos por dois ou mais avaliadores no mesmo grupo de pacientes. Na
literatura, encontramos diversos estudos sobre a confiabilidade de instrumentos
de avaliacdo da funcionalidade os quais descrevem a importancia da
padronizacdo do método de administracdo por meio de treinamentos
sistematizados dos avaliadores para aumentar o grau de confiabilidade®.

Confiabilidade teste-reteste é a correlacdo entre os escores obtidos pelo
mesmo avaliador em dois momentos distintos. Diferentemente da
confiabilidade inter-avaliador, a interpretacdo da confiabilidade teste-reteste
pode sofrer interferéncias de mudancas no comportamento ou funcionalidade
durante este intervalo de tempo. Ou seja, a baixa confiabilidade teste-reteste
ndo necessariamente reflete as propriedades psicométricas do instrumento®.

Para aumentar o grau de confiabilidade, alguns dos instrumentos de
avaliacdo possuem manuais de instrucdo detalhados que direcionam a
administracdo a partir de informacdes precisas sobre como o avaliador deve

fazer as perguntas ou orientar a execu¢do do movimento, além de informacdes
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sobre as dimensfes dos materiais, posicionamento do paciente em relacéo aos
objetos, interferéncias permitidas, e instrucbes sobre como pontuar e
classificar. Por outro lado, h& muitos instrumentos de avaliacdo da
funcionalidade que ndo possuem manuais tdo detalhados e, por isso, permitem
variacdes da administracdo as quais podem causar viés aos resultados®.

Outra propriedade psicométrica bastante discutida nos estudos é a
capacidade de resposta (responsiveness) que representa a sensibilidade a
mudancas ao longo do tempo e indica os resultados de determinado
tratamento. E obtida pela correlagcdo com o effect size (calculado pela mudanca
do valor da pontuacado dividida pelo desvio padrdao da pontuacdo basal) de
outros instrumentos de avaliacdo utilizados em estudos anteriores com a
mesma populacdo e pode ser classificada como pequena, moderada ou
grande® (Tabela 1).

A capacidade de resposta também é influenciada pelos possiveis efeitos
chéao (floor effect) e teto (ceiling effect), ou seja, propriedades que indicam os
limites inferiores e superiores da pontuacao obtida por determinado instrumento
de avaliacdo além do qual nenhuma mudanca pode ser detectada. Por
exemplo, se, no inicio do estudo, um paciente obtiver a pontuagcdo maxima, nao
sera possivel detectar qualquer melhoria apés a intervencédo (ceiling effect). Por
outro lado, se a pontuacédo for minima, ndo sera possivel avaliar a piora do
desempenho. O parametro para avaliarmos um instrumento de avaliacdo como
adequado em relacdo aos efeitos chdo e teto é estipulado em até 20% de
pacientes com pontuacao tanto para limite inferior quanto para limite superior®.

A capacidade de um instrumento para medir 0 que se pretende é

denominada validade (construct validity), outra importante propriedade
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psicométrica frequentemente discutida em estudos sobre validacdo de
instrumentos administrados em populacdes especificas. Obtém-se o coeficiente
de correlacao do instrumento que se pretende avaliar com algum instrumento ja
validado, para definir seu grau de validade entre pobre, adequado ou
execelente (Tabela 1). Por meio de estudos sobre validade, proporciona-se a
generalizacdo do instrumento em outros estudos ou na pratica clinica
respeitando-se o diagnéstico®.

Minimal clinically important difference (MCID) também tem sido
amplamente discutido por varios estudiosos dada sua relevancia no processo
de interpretacéo clinica e dos resultados. O MCID define a menor pontuacao de
um instrumento de avaliacdo que indique um efeito clinicamente importante no
estado de sautde ou na qualidade de vida do paciente®.

Estudos recentes tém demonstrado, cada vez mais, o0 interesse pelo
MCDI, uma vez que esta propriedade pode ser empregada no calculo de
amostras mais precisas e, também, na interpretacdo clinica dos resultados que
ndo pode ser feita simplesmente pela analise estatistica dos dados. Embora o
MCID seja uma propriedade psicométrica critica no momento de definicdo do
outcome, ndo encontramos informacdes sobre esta propriedade em grande
parte dos instrumentos de avaliacdo®.

Por fim, a sensibilidade que se refere a viabilidade e adequacao do
instrumento de avaliacdo em relacdo a intervencéo. Isto é, deve-se considerar
a correspondéncia entre dominios do instrumento (funcbes e estruturas do
corpo, atividade ou participacdo) e objetivos da intervencao para garantir maior
sensibilidade ao processo de avaliacdo. A sensibilidade é obtida por meio de

estudos nos quais o instrumento foi administrado a populacdo especifica que
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se pretende avaliar, ou seja, deve ter sido previamente utilizado em pacientes
com incapacidade p06s-AVC. N&ao encontramos 0s parametros desta

propriedade na literatura®.

Tabela 1 - Parametros de avaliacao das propriedades psicométricas.
Propriedades Psicométricas Parametros

Excelente > 0.80
Consisténcia Interna - Cronbach’s a Adequado 0.70-0.79
Baixo < 0.70

Reprodutibilidade (inter-avaliador/teste- Excelente > 0.75

reteste) Intraclass correlation coefficient Adequado 0.4-0.74
(ICC) or kappa value Baixo < 0.40

Grande > 0.80
Moderada 0.50-0.80

Capacidade de resposta

(Responsiveness)
Pequena < 0.50
Excelente 0%
Floor/Ceiling effects Adequado < 20%

Pobre >20%

Minimal clinically important difference

(MCID) Pontuagéo da escala

Excelente > 0.60
Validade - Correlation coefficient value Adequado 0.3-0.6
Pobre < 0.3

3.2 Instrumentos de avaliacdo da funcionalidade de acordo com o
modelo da CIF

De acordo com Barak e Duncan (2006), instrumentos de avaliacdo das
funcbes e estruturas do corpo sdo mais sensiveis a mudancas e possuem
melhor capacidade para detectar as diferencas entre pré e pds-intervencao.
Por outro lado, sdo mais especificos e, em geral, avaliam apenas um

componente especifico da funcdo (forca muscular, por exemplo) e ndo a
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funcionalidade como um todo. Ja os instrumentos de avaliacdo da atividade
simulam o desempenho em atividades de vida diaria, sendo possivel uma
melhor interpretacdo acerca da funcionalidade. No entanto, possuem efeito teto
e, por isso, nem sempre sdo capazes de detectar diferencas, reduzindo
significantemente o poder do estudo.

Embora haja uma grande diversidade de instrumentos, seja para
avaliacdo das funcdes e estruturas do corpo seja para avaliacdo da atividade,
especificamente desenvolvidos para mensurar a recuperacédo funcional apos o
AVC, é importante destacarmos alguns aspectos negativos relacionados ao
uso destes instrumentos na pratica e na pesquisa clinica.

Dentre o0s aspectos negativos, destacamos a interferéncia dos
avaliadores, mesmo que estes sejam rigorosamente treinados para a
administracdo. Outro aspecto negativo, refere-se ao longo tempo destinado a
aplicacdo dos instrumentos de avaliacao, 0s quais exigem instru¢des prévias a
execucao, a execucao das tarefas pelo paciente e, por fim, o tempo destinado
ao célculo do escore.

Nossa énfase sera sobre instrumentos mais frequentemente utilizados,
como outcome measures primarios em ensaios clinicos, cujo objetivo é avaliar
a eficacia de determinada intervencgéo voltada para a recuperagao funcional de
membros superiores, ou seja, instrumentos que sejam capazes de detectar
mudancas nas funcdes e estruturas do corpo, e nas atividades de vida diaria.
N&o discutiremos sobre instrumentos de avaliacdo da participacdo e qualidade

de vida.
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3.3 Novas estratégias de avaliacdo da funcionalidade de membros
superiores

Recentemente, novas estratégias de avaliacdo da recuperacédo funcional
de membros superiores tém sido discutidas por diferentes autores, incluindo o
uso de dispositivos roboéticos, analise cinematica dos movimentos,
eletroencefalograma (EEG), eletromiografia de superficie (EMG), entre outras
abordagens'®**®. Tais tecnologias tém a capacidade de quantificar com grande
precisdo mudancas funcionais que podem ocorrer frente as intervencdes de
reabilitacao.

Dispositivos robéticos foram desenvolvidos especificamente para o
tratamento de pacientes com desordens neurolégicas. Tais dispositivos
oferecerem suporte antigravitacional ao membro superior e facilitam a
execucao de tarefas visualmente guiadas. Por meio de um sistema composto
por dois graus de liberdade, o paciente é capaz de executar movimentos ativos
e suaves de ombro (flexdo/extensdo e aducdo/abducdo) com a minima

assisténcia possivel do dispositivo (Figura 2).
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Figura 2 — Dispositivo roboético InMotion Arm™

Krebs et al. (2014) demonstraram a correlacdo entre os resultados da
avaliacdo do InMotion Arm™ e dos escores dos quatro instrumentos (Escala
Modificada de Rankin, National Institutes of Health Stroke Scale, Fugl-Meyer
Assessment e Motor Power) obtidos em uma amostra de 208 pacientes pos-
AVC. As variaveis cinéticas e cinematicas obtidas pelo robé (RMK2) foram
testadas como preditores dos instrumentos clinicos e verificadas quanto a
precisdo para serem utilizadas como desfechos substitutos em futuros ensaios
clinicos™2.

Neste estudo, as variaveis RMK2 incluiram desvio em relagéo a linha reta,
desvio em relagéo ao alvo, velocidade média, velocidade maxima, duragdo dos
movimentos durante as tentivas de alcance do alvo, suavidade, medidas
especificas das trajetrias de submovimentos (numero, duracdo, sobreposicao,
pico, intervalo e assimetria). Além disso, também foram considerados os

resultados das tarefas circle-drawing que mensuram a coordenacdo dos
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membros superiores e parametros relacionados a forca em ombro, incluindo
medidas contra resisténcia e sustentacdo contra forca externa. Portanto, RMK2
resume as 35 medidas cinéticas e cinematicas de cada paciente, as quais
foram linearmente normalizadas (0 a 1) e analisadas como um conjunto de
dados.

Os autores concluiram que houve um aumento de 83% do effect size pela
analise das varidveis RMK2 quando comparadas aos instrumentos clinicos
mencionados acima, inferindo em significativa reducdo da amostra (70%) e
aumentando o poder estatistico do estudo em 80% para futuros ensaios
clinicos com pacientes pés-AVC. Pode-se, assim, afirmar que as variaveis
obtidas pela avaliacdo com dispositivo robotico sdo bons preditores destes
instrumentos clinicos%.

Embora os resultados tenham sido positivos, consideramos que a falta de
instrumentos para avaliacdo da funcdo de membros superiores € uma
importante limitacdo deste estudo, uma vez que as medidas RMK2 sé&o
representativas de movimentos e fun¢des especificas dos membros superiores.

Entretanto ainda desconhecemos a relacéo entre as variaveis roboticas e
os resultados de instrumentos de avaliacdo da funcionalidade de membros
superiores. No presente trabalho, pretendemos analisar a relacdo entre pares
de dados, ou seja, testar algumas das 35 variaveis roboticas pareadas ao
escore total de um dos instrumentos que foi selecionado pela revisdo da
literatura. Esta metodologia tem como vantagem a possibilidade de
identificarmos quais das variaveis tém maior relacdo com os resultados obtidos

pelo instrumento e quais delas podem ser boas preditoras clinicas.
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4 NOTA EXPLICATIVA

Para facilitar a apresentacdo deste trabalho, dividimos o conteido em

duas etapas:

)

1)

Revisdo da bibliografia, na qual foram identificados diferentes
instrumentos de avaliacdo funcional e discutidas suas propriedades
psicométricas;

Andlise estistica exploratéria para testar se ha relacdo de
dependéncia entre as variaveis obtidas pelo instrumento Wolf Motor
Function Test , selecionado com base na revisdo da literatura
desenvolvida na Parte |, e as variaveis obtidas pelo dispositivo

robotico para membro superior.
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5 PARTE | - IDENTIFICACAO DOS INSTRUMENTOS DE A:VALIA(;AO
FUNCIONAL DE MEMBROS SUPERIORES E DISCUSSAO SOBRE
SUAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS EM ESTUDOS SOBRE AVC

5.1 Métodos

Para a revisdo dos instrumentos de avaliacao, realizamos uma busca na
PubMed com objetivo de identificar instrumentos de avaliacdo e suas
propriedades psicométricas em publicacdes sobre avaliagdo da funcdo motora
de membros superiores em pacientes com incapacidade p6s-AVC.

Inicialmente, fizemos uma pesquisa de palavras-chave relacionadas ao
tema para conduzir uma busca mais eficiente. Em seguida, procedemos a
busca no banco de unitermos indexados da PubMed — Medical Subject
Headings (MeSH)'" e selecionamos os seguintes termos: stroke, upper
extremity, rehabilitation, reproducibility of results, psychometrics, outcome
assessment, disability evaluations, outcome treatment.

Para ampliar a busca, utilizamos a palavra “OR” entre termos que
poderiam ser utilizados com significados semelhantes e, assim, recuperar o
maior namero possivel de publicagdes. Por fim, definimos o seguinte descritor:
Stroke AND “upper extremity” AND rehabilitation AND (“reproducibility of
results” OR psychometrics) AND (“outcome assessment” OR “disability
evaluations” OR “outcome treatment”).

Anteriormente a analise dos artigos, estabelecemos os seguintes critérios

de inclusédo: (1) estudos com pacientes p0s-AVC; (2) instrumentos de avaliacéo
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especificos para membros superiores; (3) discussdo sobre as propriedades
psicométricas (Figura 1).

Como resultado desta busca, encontramos 115 artigos publicados entre
0s anos de 1994 e 2013. Apds a analise dos titulos e dos resumos dos 115
artigos, selecionamos 96 publicacdes para leitura e analise.

Dentre as 96 publicacGes, 34 foram selecionadas para a revisdo e por
avaliarem diferentes propriedades psicométricas de diferentes instrumentos de
avaliacdo da funcdo de membros superiores p0s-AVC. Pela analise destes
artigos, identificamos 22 instrumentos e classificamos entre os niveis de

funcdes, e estruturas do corpo e atividade de acordo com a CIF (Figura 3).

Artigos publicados entre
1994-2013

{n = 115)

Excluidos

(n=19)

L

Publicacies que encontraram o criténos de inclusio:
{1) Estudos com pacientes pds-AVC
(2) instrumentos de avahacdo espediicos para funcdo
de membros superiores
{3) Discussdo sobre as propredades psicometncas

{n = 96)

Andlise dos resumos

Artigos excluldos por motivos
diversos: poucas informacgdes sobwe
as propriedades psicométricas
inchssdo de pacientes com oulros
diagndsticos neurckigicos

(n =82)

Artigos selecionados

{n =34)

Figura 3 - Fluxograma para identificacdo dos instrumentos de avaliagdo em
estudos com pacientes pos-AVC.
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Extraimos dos artigos os dados relacionados as seguintes propriedades
psicométricas: confiabilidade, capacidade de resposta, validade e diferenca
minima clinicamente importante, e comparamos estas informacdes conforme a
Tabela 2. Para avaliar a qualidade dos instrumentos selecionados,
consideramos o0s parametros apresentados na Tabela 1: alto/excelente (***),
moderado (**), baixo/pobre (*)'® e n/a para identificar que a propriedade
psicométrica ndo foi avaliada avaliada entre os artigos incluidos na revisao.

Além das informacdes relacionadas as propriedades psicométricas de
cada instrumento, nés também acrescentamos informacfes sobre a
classificacdo do instrumento em funcao da CIF (funcbes e estruturas do corpo
ou atividade), tempo de administracdo, disponibilidade de manual, intervalo de

pontuacdo e custo (Tabela 2).
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6 RESULTADOS

Nesta revisdo, identificamos 22 instrumentos de avaliacdo que
correspondem aos dois niveis da CIF, sendo 6 relacionados as funcdes e
estruturas do corpo, e 16 relacionados a atividade.

Para avaliacdo de funcdes e estruturas do corpo, identificamos: FMA-UL,
MRC, MAS, Grip Strenght, NHPT e BBT. Todos estes instrumentos tém como
finalidade avaliar componentes relacionados ao desempenho motor, tais
como forca, espasticidade, sinergismo, movimento voluntario e tempo de
execucdo de uma tarefa. Na Tabela 2, estdo descritas as propriedades
psicomeétricas correspondentes a estes instrumentos.

Na Tabela 3, estdo descritas as propriedades psicométricas e
caracteristicas dos instrumentos que tém como objetivo avaliar tarefas
relacionadas as atividades de vida diaria. Dentre os 16 instrumentos
selecionados nesta revisao, identificamos quatro (ABILHAND, DHI, HFS e
MAL) que avaliam a percepcéo do paciente com relacdo ao seu desempenho
em tarefas descritas pelo instrumento.

Os outros 12 instrumentos incluidos na categoria atividade sao
compostos por diferentes tarefas ou subtarefas as quais devem ser
executadas pelo paciente, conforme as instru¢des do avaliador.

De acordo com nosso levantamento, observamos uma predominancia do
uso de instrumentos que avaliam o dominio atividade nas pesquisas cujo
objetivo é verificar a eficacia de intervencdes voltadas para recupercdo da

funcdo motora de membros superiores em pacientes pos-AVC.
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Tabela 2 - Propriedades psicométricas dos instrumentos de avaliacdo —

fungdes e estruturas do corpo.
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7  DISCUSSAO

7.1 Instrumentos de avaliacdo da funcionalidade: funcdes e estruturas
do corpo

De acordo com a CIF, limitacdes em funcdes e estruturas do corpo sao
denominadas como incapacidade. Dentre os instrumentos para avaliacdo da
incapacidade, destacamos o FMA-UL, Unico que possui todas as propriedades
avaliadas. Tem como objetivo avaliar a recuperacdo motora do membro
superior acometido, incluindo diferentes aspectos da incapacidade, tais como
presenca de sinergimos, motricidade voluntaria, motricidade reflexa, etc.. Pela
pontuacdo, que varia de 0 a 66, o avaliador determina o grau de incapacidade:
grave (0 a 33 pontos, que representa 50% da pontuacao), moderado (34 a 55
pontos) e leve (56 a 65 pontos).

Com relacao as propriedades psicométricas do FMA-UL, varios estudos ja
demonstraram bons resultados quanto a validade e confiabilidade. Além disso,
€@ um instrumento factivel e possui manual para orientar a aplicagdo. Tais
aspectos tornam o FMA-UL um dos instrumentos mais utilizados nas pesquisas
e publicacbes sobre AVC#20-2747,

Embora o FMA-UL seja um instrumento com propriedades psicométricas
bem avaliadas, devemos considerar que o0s resultados sao obtidos por
variaveis ordinais. Ou seja, pode haver interferéncia no calculo do effect size e,
consequentemente, na capacidade de detectar resposta quando as amostras

nao sao suficientemente grandes. Outro aspecto relevante é com relacdo aos

efeitos chao e teto, os quais sdo avaliados como adequados para o FMA-UL,
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no entanto, possui limite (menor de 20%) para detectar mudancas tanto para 0os
casos de incapacidade muito grave quanto para os de incapacidade muito leve.

Em nossa pratica clinica, o FMA-UL €& um bom instrumento para
classificacdo do grau de incapacidade, de rapida aplicacdo e que fornece
informacdes mais gerais acerca dos movimentos do membro superior. Ou seja,
nao é um instrumento sensivel para movimentos que envolvem mais de uma
articulacdo, nem para coordenacgédo motora fina e detreza.

Ainda na categoria de instrumentos que avaliam funcdes e estruturas do
corpo, o NHPT e o BBT ndo sado testes especificos para avaliacdo da
incapacidade pds-AVC e tém como objetivo avaliar o tempo de execucdo de
uma tarefa simples, como, por exemplo, deslocar objetos de um local para
outro no menor tempo possivel. No entanto, tais testes s6 podem ser
administrados a uma faixa especifica de incapacidade, ou seja, pacientes que
apresentam fungdes de preensdo da mao. Além disso, possuem propriedades
psicométricas limitadas de acordo com os parametros descritos na Tabela 2.

Outro componente relacionado as fungdes e estruturas do corpo é a forca
muscular. De acordo com as recomendacdes do NIH Toolbox, recomenda-se 0
uso do dinamdmetro para avaliacdo da forca de preensédo e o MRC, que inclui
uma escla de 0 a 5 pontos para classificacdo da for¢a de diferentes musculos,
em que zero significa auséncia de contragcdo muscular e 5 forgca normal. Como
descrito na Tabela 2, o MRC ndo possui avaliagdo das propriedades
psicomeétricas e sua aplicacdo € bastante subjetiva e gera variaveis ordinais, as
quais sd&o menos sensiveis a mudancas®’. Para a aplicacdo adequada do MRC,
exige-se 0 treinamento rigoroso dos avaliadores para minimizar a perda da

confiabilidade.
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Para completar a discussdo de acordo com “fung¢des e estruturas do
corpo”, destacamos a MAS como Unico instrumento para avaliacdo da
espascticidade. Assim como o MRC, o MAS também produz variaveis ordinais,
de 0 a 4, em que 4 significa auséncia de espaticidade e 4 rigidez da articulacao
que esta sendo avaliada. Assim, as propriedades psicométricas também sé&o
limitadas, além de ser necessario o treinamento rigoroso dos avaliadores.

Paralelamente, o National Institutes of Health (NIH) Toolbox propde um
conjunto de avaliagdes da funcdo motora nas disfuncdes neuroldgicas dividida
em dois dominios: forca (dinamdmetro) e destreza manual (NHPT). No entanto,
ha outros fatores que sdo fundamentais para uma avaliacdo adequada da
funcionalidade, tais como amplitude de movimento, tbnus muscular, velocidade
do movimento, tempo de reacéo, coordenagdo motora, entre outros aspectos™.

De maneira geral, os instrumentos discutidos na categoria de funcdes e
estruturas do corpo nao fornecem informacgfes sobre sistemas especificos, as
quais sao importantes para um melhor entendimento acerca da funcionalidade.
Tais instrumentos fornecem dados sobre componentes isolados, ou seja, sé&o
pouco representativos dentro do contexto de recuperacédo da funcdo motora de
mebros superiores.

Por exemplo, se um paciente melhora o tempo de desempenho no NHPT
ou no BBT, ndo podemos concluir clinicamente que houve melhora da funcéo
de membros superiores, pois a diminuicdo do tempo pode estar relacionada a
diversos outros fatores, tais como efeitos do aprendizado motor, melhora da
amplitude para alcance dos objetos, melhora da destreza, etc. As informacdes
sobre a qualidade do movimento ndo sao consideradas, pois a variavel

esperada é o numero de pecas deslocadas em um periodo de tempo.
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Deste modo, é bastante comum associarmos diferentes instrumentos de
avaliacdo de funcdes e estruturas do corpo em nossa pratica clinica, a fim de
complementarmos as informacdes obtidas pelos diferentes testes. No entanto,
€ necessario um maior investimento de tempo tanto dos terapeutas quanto dos
pacientes para administracdo dos instrumentos, o que nem sempre acaba
sendo viavel em nossa rotina. Ao mesmo tempo, temos que considerar a
relacdo custo-beneficio desta metodologia de avaliacéo, pois sera gasto maior
tempo para obtencdo de dados pouco confiaveis e precisos com relacdo a

funcionalidade de membros superiores.

7.2 Instrumentos de avaliacdo da funcionalidade: atividade

De acordo com a CIF, atividade é a execucédo de determinada tarefa e as
dificuldades encontradas pelo individuo para executar a acdo as limitacdes.
Nesta revisdo, encontramos 12 instrumentos para avaliacdo das limitacdes em
atividades, uma vez que a dependéncia no desempenho das atividades de vida
diaria tem um grande impacto sobre a qualidade de vida dos pacientes
acometidos pelo AVC. Além disso, esta categoria de instrumentos possui maior
sensibilidade e confiabilidade para medir os resultados funcionais obtidos
durante o programa de reabilitag&o.

De maneira geral, estes instrumentos sao compostos por tarefas e
subtarefas, as quais simulam as atividades de vida diaria, incluindo tarefas de
alcance e preensdo de objetos, manuseio de talheres, levar um copo a boca,

pentear o cabelo, comer um sanduiche, entre outras. Os principais objetivos
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destes instrumentos sdo medir o tempo em dada tarefa e avaliar a qualidade de
movimento durante o desempenho.

Identificamos 0s seguintes instrumentos que se enquadram nesta
categoria: AMAT, ARAT, CAHI, FAT, JTHFT, MESUPES, Motor AS, RMA,
SHF, STREAM, SULCS e WMFT.

Dentre os instrumentos relacionados a atividade, daremos destaque ao
ARAT e WMFT, uma vez que ambos possuem avaliacdo de todas as
propriedades psicométricas (Tabela 3). Ambos o0s instrumentos também
aparecem com maior frequéncia nas publicacdes sobre AVC em relacdo aos
demais instrumentos.

O ARAT é composto por 19 tarefas divididas em quatro subescalas,
incluindo funcdes grossas, preensdes e pincas. Ainda nao foi traduzido para o
Portugués, mas dispde de um manual com instru¢des simples para orientar a
aplicacdo e a pontuacdo. Também é necesséario uso de material especifico,
respeitando as dimensdes dos objetos. Produz variaveis ordinais, de 0 a 2
pontos, em que zero significa ndo consegue executar nehuma parte da tarefa e
2 completa a tarefa, mas com tempo acima do normal (variando de 5 a 60
segundos). Deste modo, embora 0 ARAT apresente boa avaliacdo quanto a
confiabilidade, ha limitacbes quanto a validade, capacidade de detectar
resposta, e efeitos chdo e teto acima de 20%. Grande parte das tarefas do
ARAT né&o podem ser administradas a pacientes sem funcdo manual, pois
exigem manipulacdo de objetos, dificultando a obtencdo de medidas para
avaliacdo da funcionalidade proximal do membro superior®®#42,

Com relacdo ao WMFT, foi desenvolvido para avaliar os efeitos da terapia

por contensao induzida em individuos com hemiparesia. No entanto, tem sido
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amplamente utilizado na literatura para avaliacdo dos efeitos de outras
intervencdes, como, por exemplo, terapia robdtica, terapia intensiva, entre
outras. O WMFT inclui 17 tarefas que simulam algumas das AVDs, tais como
colocar o braco sobre a mesa, pegar um lapis, virar chave, carregar uma cesta,
entre outras. Avalia a velocidade de execucao das tarefas por meio do tempo
(segundos), além de gquantificar a qualidade de movimento por meio de uma
escala de habilidade funcional e medir a forca de preensdo, extensdo de
cotovelo e flexdo de ombro em duas tarefas especificas (anexo 1I). A
administracdo do WMFT inclui a filmagem das tarefas a partir de uma camera
colocada em posicao e distancia padronizadas, assim, a pontuacdo de cada
item é dada pela andlise dos videos. Estudos mostram que a medida da
velocidade do desempenho das tarefas apresenta alta confiabilidade tanto na
medida direta (CCI=0,97) quanto na pontuacao por meio de videos (CCI=0,96).
No entanto, para que os resultados sejam confiaveis, recomenda-se a leitura
do manual, além da utilizacdo do material especifico. O WMFT produz dois
tipos de variaveis, sendo o tempo uma variavel continua e a escala de
habilidade funcional que produz variaveis ordinais (0 a 5 pontos)?:#230-33,

No entanto, com base em nossa experiéncia, os resultados da escala de
habilidade funcional sdo a maior limitagdo do WMFT, uma vez que a descricao
de cada categoria ndo é muito especifica e a pontuacdo pode sofrer
interferéncias da subjetividade do avaliador.

Em comparacdo ao ARAT, as propriedades psicométricas do WMFT sao
semelhantes, com melhor avaliacdo apenas para a validade, provavelmente
pela maior diversificacdo das tarefas que incluem de maneira mais equilibrada

funcdes proximais e distais.
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Assim como o ARAT, os efeitos chdo e teto do WMFT também séo
limitados, com impacto maior de 20% para os limites superiores e inferiores. No
entanto, para ambos os testes, uma limitacdo importante esta relacionada ao
limite de tempo para execucdo da tarefa, pois, quando o paciente nao
consegue executar a tarefa, por exemplo, a pontuacao € sempre a mesma. Ou
seja, para 0s casos com maior grau de incapacidade (mais extremos), € bem
provavel que nado seja detectada mudancas da funcionalidade. Da mesma
maneira, as mudancas da funcionalidade em pacientes com menor grau de
incapacidade (mais extremos) também podem ser mais dificeis de serem
detectadas.

Em nossa pratica, observamos que o WMFT € um instrumento factivel,
possui manual de instrucBes detalhado para orientar o avaliador e ja foi
traduzido para o Portugués. Assim, € possivel de ser reproduzido conforme as
especificacdes do manual e garante-se maior padronizacdo da aplicacdo. No
entanto, em nossa experiéncia, consideramos importante realizar o treinamento
rigoroso dos avaliadores.

Também vamos discutir brevemente sobre o CAHI, uma vez que este
instrumento apresenta propriedades psicométricas excelentes, como descrito
na Tabela 3. Comparado ao WMFT, o CAHI apresenta melhor avaliagdo da
capacidade de resposta. Ndo encontramos referéncias sobre os efeitos chao e
teto na literatura, assim ndo podemos inferir sobre o0 uso do CAHI em pacientes
com incapacidade muito leve ou muito grave®>.

O CAHI possui manual de instrugcbes em Portugués e inclui 13 tarefas
bimanuais (por exemplo, abrir um pote, colocar creme dental na escova, secar

as costas com toalha, etc.), diferentemente dos demais instrumentos que
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permitem o uso do membro superior preservado apenas como apoio para a
tarefa. Cada atividade recebe uma pontuacéo ente 1 a 7 pontos, sendo que um
significa assisténcia total e 7 independéncia completa®.

As tarefas do CAHI aproximam-se bastante das atividades que sao
realizadas em uma rotina tipica e as tarefas bimanuais podem fornecer
informacBes mais precisas e realisticas acerca do desempenho motor nas
AVDs por tornarem mais espontaneo o uso do membro superior acometido.

Os demais instrumentos levantados nesta revisdo sao utilizados com
menor frequéncia na literatura sobre AVC,; talvez pela falta de informacfes
sobre as propriedades psicométricas consideradas fundamentais para a
selecdo de um instrumento como desfecho primario das pesquisas clinicas
nesta area de conhecimento (Tabela 3).

Portanto, a maioria dos instrumentos levantados nesta revisdo ndo possui
avaliacdo de todas as propriedades psicométricas (inlcuindo o MCID) e,
quando possuem, apresenta limitacbes importantes quanto a capacidade de
detectar resposta, como podemos verificar na Tabela 3. Com j& discutido
anteriormente, a capacidade de detectar resposta interfere diretamente sobre o
effect size do estudo. Quando limitada, pode impactar negativamente na
interpretacdo estatistica dos resultados e levar a perda do poder do estudo.

Ao mesmo tempo, ressaltamos que, para a administracdo de todos estes
instrumentos que exigem a execucdo de tarefas por parte do paciente, &
fundamental o treinamento dos avaliadores com base nas orientacbes do
manual. Verificamos que nem todos estes instrumentos disponibilizam as
instru¢cdes como forma de padronizar a administracédo, ou seja, ndo € possivel

garantir a padronizacdo das tarefas e perde-se a validade do instrumento
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quando pretendemos comparar os dados entre diferentes centros de
reabilitacéo.

Neste levantamento, também identificamos quatro instrumentos que
avaliam a percepcdo do paciente sobre seu desempenho motor. Tais
instrumentos sdo compostos por perguntas sobre a funcionalidade do membro
superior em diferentes AVDs. Para cada pergunta, o paciente atribui uma
pontuacdo, dentro de uma escala ordinal, de acordo com sua autoavaliacao
sobre o desempenho motor. Os instrumentos classificados nesta categoria séo:
ABILHAND, DHI, HFS E MAL.

A principal vantagem destes instrumentos é a capacidade de avaliar o
potencial funcional de membros superiores durante tarefas semelhantes as
tarefas de sua rotina e, assim, verificar a capacidade motora do paciente frente
as demandas do ambiente. Na prética clinica, tais instrumentos sédo estratégias
importantes para incentivar tanto paciente quanto familiares a transferir os
ganhos funcionais para o ambiente domiciliar, uma vez que podemos
demonstrar concretamente as execucao de diferentes tarefas comuns ao dia a
dia.

Por outro lado, tais instrumentos sao limitados quanto as propriedades
psicométricas (Tabela 3) e também sofrem interferéncias de aspectos
subjetivos dos pacientes, como resultados superestimados, compreenséo e
interpretacdo adequada sobre as perguntas, e dificuldade para atribuir a
pontuagao.

De maneira geral, ressaltamos que o0s instrumentos que avaliam
limitacdes nas atividades sdo muito importantes tanto na pratica clinica quanto

na pesquisa, pois mensuram quantitativamente os ganhos funcionais do
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membro superior no contexto de tarefas relacionadas a vida real do paciente.
Por meio destes instrumentos, podemos avaliar a eficacia de diferentes
intervencdes de reabilitacdo com maior precisdo em relacdo aos instrumentos
que avaliam a incapacidade, uma vez que ganhos isolados de forca ou
destreza, por exemplo, n&o refletem necessariamente em melhor
funcionalidade de membros superiores.

Com excecdo do WMFT tempo, todos os instrumentos relacionados a
atividade discutidos neste trabalho produzem variaveis ordinais como forma de
quantificar a funcdo de membros superiores. Além disso, cada instrumento
define um namero de categorias, dificultando a comparacao entre os diferentes
resultados.

Variaveis categoricas diminuem o poder estatistico e s8o menos sensiveis
para demonstrar pequenas diferencas em relacdo as varidveis continuas,
sobretudo se a variacdo da pontuacéo for pequena, por exemplo, de 0 a 2. Por
outro lado, variaveis categéricas sdo mais apropriadas para detectar
significancia clinica (por exemplo, graus de incapacidade).

No estudo exploratorio apresentado a seguir, optamos por utilizar o
WMFT tempo para testar a relagdo de dependéncia com as variaveis roboticas,
uma vez que este é considerado um instrumento padr&do-ouro na literatura
sobre o AVC e também determina variaveis continuas para definicdo de

primary outcome measure.
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8 Il PARTE - RELACAO DE D~EPENDI§NCIA ENTRE OS RESULTADOS
OBTIDOS POR AVALIACAO CLINICA E AS VARIAVEIS DO
DISPOSITIVO ROBOTICO

8.1 Meétodos

Para a segunda etapa deste estudo, foram utilizados dados originarios do
projeto de pesquisa “Efeito do aprendizado motor e treinamento roboético de
membros superiores sobre a neuroplasticidade e capacidade funcional: estudo
clinico randomizado cego em sequela de acidente vascular encefalico — Estudo
Narle | , aprovado pela Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, numero de Protocolo 0916/11 (Anexo I).

Foram analisados dados de 41 participantes incluidos no estudo Narle |,
com diagnéstico clinico e radioldgico de AVC isquémico ou hemorragico. Todos
0s participantes consentiram em participar do estudo por meio da assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (anexo ).

Em virtude dos critérios de inclusdo definidos no estudo Narle I, os
participantes apresentaram grau de incapacidade entre moderada e leve no
membro superior acometido pelo AVC, Fugl-Meyer Assessment Upper Limb
entre 34 e 65 pontos, além de apresentarem ao menos 10° de extensdo em
punho e dedos. Ndo foram incluidos participantes que obtiveram escore menor
que 18 no Miniexame do Estado Mental, uma vez que a administracio

adequada das avalia¢des exige compreensao minima para ordens simples.
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Todos os pacientes incluidos neste estudo passaram por uma bateria de
avaliacdes e testes para coleta de dados sobre histéria da doencga, e, também,
para avaliacdo da funcionalidade de membros superiores, incluindo

administracdo do WMFT e aplicacdo da avaliacao robotica.

8.2 Avaliacao clinica

Cada patrticipante foi submetido a aplicacdo do instrumento WMFT, por
avaliador previamente treinado, segundo as instru¢cdes do manual traduzido
para o Portugués®. Como ja mencionado anteriormente, o0 WMFT inclui 17
tarefas que avaliam movimentos proximais e distais, as quais simulam tarefas
relacionadas as AVDs, tais como colocar o braco sobre a mesa, pegar um
lapis, virar chave, carregar uma cesta, entre outras (Anexo llI).

De acordo com as instrugdes, o0 paciente é posicionado em uma cadeira
comum, de lado ou de frente para uma mesa, conforme as medidas
padronizadas pelo manual (Figura 4). Em apenas duas das tarefas (carregar
cesta e virar chave), o paciente é posicionado em ortostatismo. Caso nao seja

possivel, estas duas tarefas sdo adaptadas para a posicao sentada.
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Figura 4 - llustracdo de duas das tarefas do WMFT, mostrando a padronizagao
da tarefa e do posicionamento do paciente.

De acordo com o manual, cada tarefa deve ser descrita e apresentada
pelo avaliador duas vezes, sendo a primeira apresentada devagar e a segunda
rapidamente. O paciente ndo deve treinar a tarefa antes da administracdo do
instrumento. Para cada tarefa, o avaliador deve fornecer instrugbes claras e
orientar o paciente a realizar o mais rapido possivel. Durante a aplicagédo, o
avaliador deve filmar e cronometrar as tarefas do WMFT para quantificar de
forma objetiva (segundo e centésimos de segundos) o tempo de execucdo de
cada tarefa. O tempo maximo de execucdo de cada tarefa € 120 segundos e,
caso o paciente ndo consiga completar a tarefa, o avaliador pode interromper a
execucao e pontuar 121 segundos. Apos a administracdo, o avaliador assiste

aos videos para conferir a marcac¢ao do tempo.
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No presente estudo, optamos por utilizar o WMFT tempo para testar a
relacdo de dependéncia com as variaveis robdticas que serdo apresentadas a

seqguir.

8.3 Avaliacdo robdética

Além do WMFT, os participantes também foram submetidos ao protocolo
de avaliacdo do dispositivo robotico InMotion Arm™ (Figura 3). Para este
procedimento, 0 paciente € posicionado em uma poltrona com cintos para
evitar movimentos compensatorios de tronco e o membro superior acometido
(m&o e antebraco) € posicionado sobre um suporte antigravitacional.

Antes de iniciar a avaliacdo, o terapeuta deve orientar o0 paciente quanto
as tarefas e aos respectivos movimentos que deverdo ser executados. Durante
as tarefas, o paciente movimenta o0 membro superior com objetivos visualmente
guiados (monitor), tais como alcangar os centros dos alvos, desenhar circulos e
tentativas de movimento contra resisténcia do equipamento. Todo o protocolo
de avaliacdo dura cerca de 30 minutos para ser administrado.

Durante nossa experiéncia com uso destes equipamentos, nunca houve
qualquer relato ou registro de efeitos adversos ou riscos a seguranca do
paciente durante as sessdes de avaliacao e/ou terapia robaotica.

Na Figura 5, apresentamos as medidas objetivas e os graficos obtidos
pelo protocolo de avaliagdo do dispositivo robotico, incluindo: velocidade
média, velocidade méxima, desvio em relagdo ao alvo, desvio em relacdo a

linha reta, duragdo dos movimentos durante as tentativas de alcance do alvo,
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caracteristicas dos submovimentos das tarefas de alcance (numero, duracéo,
sobreposicao, pico, intervalo e assimetria). As tarefas de desenhar um circulo
também fornecem dados sobre a funcionalidade de membros superiores,
incluindo a coordenacdo de movimentos. Além das variaveis cinéticas, o
dispositivo robdtico também avalia componentes de forca, incluindo
abducéo/aducéo e flexdo/extensdo de ombro, movimentos contra resisténcia e

movimentos para sustentar contra forc;a externa.
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Figura 5 - Relatério do protocolo de avaliacdo gerado pelo dispositivo robotico,
demonstrando as variaveis cinéticas (a esquerda) e cinematicas (a direita).

8.4 Andlise estatistica

Para a andlise estatistica, testamos diferentes pares de variaveis a fim de
verificar a hipétese de independéncia (Ho: X e Y séo independentes) contra a
hipétese de dependéncia (Hi: X e Y sdo dependentes), em que X representa 0s

instrumentos de avaliacdo e Y as medidas obtidas pelo dispositivo robaético.
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A partir da analise exploratéria do comportamento entre as variaveis
testadas, comparamos os resultados de diferentes testes de independéncia,
ndo paramétricos: Spearman, Kendall, Hoeffding, Genest, além do teste LIS,
O teste de Pearson ndo pode ser aplicado pela falta de linearidade entre os
pares selecionados.

Neste trabalho, propomos a aplicacdo de um novo teste estatistico,
pertencente a familia dos testes longest increasing subsequence (LIS), uma
vez que estes sdo mais sensiveis para detectar relacbes de dependéncia entre
variaveis com caracteristicas de distribuicdo ndo normal.

O objetivo de comparar os resultados do testes de independéncia foi
identificar quais dos testes sdo capazes de detectar a correlacdo entre as
variaveis estudadas, visto que dispomos de uma amostra de tamanho
moderado (n=41), restrita ao grau de incapacidade moderado a leve, ou seja,
com distribuicdo ndo normal.

Portanto, por meio da identificacdo da relacdo entre as variaveis
propostas neste estudo, pretendemos estabelecer evidéncias para modificar a
metodologia de avaliacdo em pacientes com incapacidade do membro superior

p0s-AVC nos centros de reabilitacdo que dispdem de tecnologias robadticas.
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9 RESULTADOS

Na Tabela 4, apresentamos as caracteristicas da amostra analisada:

Tabela 4 - Caracteristicas da amostra.

N
Género (masculino/feminino) 23/18
Idade (média+DP) 60.41+13.22
Lado da incapacidade (direito/esquerdo) 22/19
Tempo da lesédo (meses) 169
FMA — UL (pontuacéao total: 0 — 66) 50.0+9.27

Com relacdo ao par de variaveis WolfTime e Independence (Figura 6A),
encontramos dependéncia entre as variaveis (p=0.0224) demonstrada apenas
pelo teste novo (LIS). Ja os testes de Spearman, Kendall, Hoefding e Genest
nao apresentaram resultados significantes (p>0.05). Nota-se que, para
menores valores de WMFT tempo, ha uma concentracdo maior de pacientes
com valores de independence préximos a 1, significando melhor desempenho
na tarefa de desenhar circulo.

Ja os resultados da correlacdo entre WolfTime e Shoulder Abduction
(Figura 6B) foram significantes para todos os testes, Spearman (p=0.02849),
Kendall (p=0.0313), Hoefding (p=0.0289), Genest (p=0.02347), incluindo o
teste LIS (p=0.0224), demonstrando relacdo de dependéncia entre as variaveis.

As variaveis WolfTime e Shoulder Flexion (Figura 6C) também
demonstraram dependéncia pelos testes Genest (p=0.02347) e LIS (p=0.0224).

Pela analise exploratdria dos dados, demonstramos evidéncias da relacao

de dependéncia do WMFT com trés das medidas obtidas pelo dispositivo
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robético: Independence, Shoulder Abduction (forca) e Shoulder Flexion (forca),
detectadas pela significancia do p valor, porém nao pela representacao gréfica

(Figura 6).
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Figura 6 - Comportamento da variavel X (WolfTime) versus Y (variaveis do

robd), demonstrando presenca de agrupamentos pontos com tendéncia linear.
(A) WolfTime (segundos) vs Independence(m)

(B) WolfTime (segundos) vs ShoulderAbduction (Newton)

(C) WolfTime (segundos) vs ShoulderFlexion (Newton)

Portanto, pela analise exploratéria dos dados, demonstramos evidéncias
da relacdo de dependéncia do WMFT com trés das medidas obtidas pelo
dispositivo robdtico: Independence, Shoulder Abduction (forgca) e Shoulder
Flexion (forca), detectadas pela significAncia do p valor, porém nado pela

representacdo grafica como observamos na Figura 6.
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Por meio da aplicacdo do teste LIS, foi possivel detectar a relacdo de
dependéncia entre os trés pares de variaveis selecionados, ou seja, rejeitamos

a hipétese nula de que ndo ha relacédo de dependéncia entre as variaveis.
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10 DISCUSSAO

De acordo com os graficos, verificamos que o comportamento das
variaveis X (WolfTime) e Y (medidas do robd) demonstrou auséncia de
linearidade entre as variaveis testadas. Ao mesmo tempo, observam-se pontos
com uma tendéncia linear mais ingreme que outros, sugerindo a presenca de
subgrupos na amostra.

Ressaltamos que o perfil dos pacientes incluidos nesta analise pode ter
interferido na dispersdo grafica dos dados, uma vez que 0s pacientes
apresentavam incapacidade do membros superior acometido entre leve a
moderada. Observa-se, pela analise dos gréaficos, uma concentracdo de dados
entre as pontuacdes mais baixas do WMFT tempo.

Pela andlise dos trés pares de variaveis acima descritos, também
observamos relacdo de dependéncia unilateral, em que valores menores do
WMFT demonstraram maior dependéncia em relacdo as medidas do
dispositivo robotico (p=0.0112).

Nas trés situacbes, nota-se uma concentracdo dos valores da variavel
robdtica nos menores valores do WMFT tempo. Para a variavel Independence,
os valores tendem a concentrar-se proximos a 1, que significa melhor
coordenacdo motora no desempenho da tarefa de desenhar circulo. Ou seja,
para menores valores do tempo de desempenho em tarefas do WMFT,
verificamos que ha uma concentracdo de dados que também mostra melhor

coordenacao de movimentos.
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Por outro lado, a mesma tendéncia ndo pode ser verificada com relacao
as variaveis relacionadas a forca. Pela analise dos dois graficos que
representam a variavel forca, notamos que ha uma concentracdo dos menores
valores de forca entre os menores valores do WMFT.

Portanto, verificamos a presenca de relacdo de dependéncia entre as
variaveis e a pontuacdo do WMFT, demonstrada pela significancia do p valor
nas trés situacdes analisadas pelo teste LIS. No entanto, tal relacdo néo foi
demonstrada pela representacdo grafica como verificamos nos graficos acima,
em gue o conjunto de dados aparece com uma distribuicdo muito diferente de
uma representacao de relacao.

Por outro lado, ressaltamos que ha um mesmo padrdo de distribuicdo dos
dados entre as trés situacdes, em que se verificam diferentes valores da
variavel independente (rob6) para valores muito proximos e repetidos do
WMFT.

Considerando as limitagdes dos efeitos chédo e teto do WMFT, sabemos
que os limites superiores e inferiores de WMFT podem interferir nos resultados
dos casos mais extremos de incapacidade leve, ndo detectando diferencas
entre eles. Assim, a maior variabilidade de dados do robd para valores muito
proximos ou repetidos do WMFT pode significar maior sensibilidade e precisédo
para detectar as mudancas nestes casos mais extremos.

Futuramente, portanto, sdo necessarios estudos com amostras mais
diversificadas com relacdo ao grau de incapacidade para aumentar o poder da
analise estatistica sobre as relacdes de dependéncia encontradas neste

estudo.
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11 CONCLUSAO

A perda da funcdo motora de membro superior p6s-AVC representa um
grande impacto na sociedade, uma vez que diminui drasticamente a qualidade
de vida de pacientes que sobrevivem ao episédio. H4 uma ampla variedade de
etiologias e grande hetoregeneidade das manifestacdes clinicas, as quais séo
fundamentais no processo de selecdo dos instrumentos de avaliacdo para a
pratica clinica e para a pesquisa.

Paralelamente, devemos considerar os diferentes graus de incapacidade,
sobretudo dos membros superiores, uma vez que que ha instrumentos que
possuem maior sensibilidade para determinados niveis de incapacidade. Assim
como verificamos que as propriedades psicométricas dos instrumentos também
devem ser consideradas na definicdo de desfechos primarios para garantirmos
a qualidade das pesquisas , uma vez que aumentam o poder do estudo.

Nesta revisdo, identificamos uma ampla variedade de instrumentos
clinicos de avaliacdo da funcdo de membros superiores. No entanto, a maioria
apresentou limitagbes quanto as propriedades psicométricas avaliadas na
literatura.

Dentre os instrumentos levantados e analisados, concluimos que o WMFT
possui Otima qualidade com relacdo as propriedades psicométricas, mas,
sobretudo, por ser um dos poucos instrumentos que produz variaveis
continuas. No entanto, uma limitacdo importante deste instrumento esta

relacionada aos efeitos chéo e teto, dificultando a utilizacdo deste instrumento
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em populacdes com grau de incapacidade mais extremos, muito leve ou muito
grave.

Por outro lado, sabemos que as medidas do dispositivo roboético fornecem
informacbes mais sensiveis e precisas para detectar mudancas nos
movimentos de membros superiores, uma vez que garantem dados mais
objetivos registrados pelas variaveis cinéticas e cinematicas.

Demonstramos que ha relacdo de dependéncia entre o WMFT e trés
medidas obtidas pelo dispositivo robdtico em uma amostra considerada
moderada e restrita quanto ao grau de incapacidade em membros superiores,
sugerindo que o dispositivo roboético pode ser considerado como um substituto
dos instrumentos de avaliacdo funcional atualmente utilizados nas pesquisas
pos-AVC.

Embora a dependéncia ndo tenha sido detectada pelos testes
tradicionais, provavelmente devido as caracteristicas da amostra, o teste LIS
demosntrou relacdo de dependéncia de trés das varidveis robéticas em relagcao
a variavel tempo do WMFT. Tais resultados indicam que os dispositivos
robdticos sdo sensiveis para a avaliacdo da funcionalidade de membros
superiores e suas variaveis podem ser incorporadas as metodologias de
pesquisa e pratica clinica como primary outcome measure.

Consideramos que este trabalho apresenta limitagcbes quanto as
caracteristicas da amostra e também com relagéo a variavel for¢a obtida pelo
dispositivo robotico, uma vez que este € um parametro que sofre interferéncias
das diferencas de forca em funcdo de género, dominédncia e idade. Para

pesquisas futuras, sugerimos a aplicacdo do protocolo de avaliacdo do
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dispositivo robético em ambos os membros superiores, de forma a estabelecer
uma referéncia de normalidade a partir do membro superior saudavel.
Futuramente, sugerimos estudos que ampliem o nimero da amostra e a
variabilidade dos déficits motores. Também sugerimos que a analise estatistica
seja ampliada para uma modelagem estatistica das variaveis para melhor

entendimento das relacées de dependéncia encontradas neste estudo.
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ANEXOS

8.1 Anexo A — Aprovacdo da Comisséo de Etica.

4§ el Hospital das Clinicas da FMUSP
e Comissao de Elica para Analise de Projetos de Pesquisa
i CAPPesq

N* Protocolo: 0916/11

Titulo: EFEITO CO APRENDIZADC MOTOR E TREINAMENTO ROBOTICO DE MEMBROS
SUPERIORES SOBRE A NEUROPLASTICIDADE E CAPACIDADE FUNCIONAL: ESTUDO
CUNICO RANDOMIZADO CEGO EM SEQUELA DE ACIDENTE VASCULAR
ENCEFALICO - ESTUDO NARLE |

Pesquisador Responsdvel: Linamara Rizzo Battistella

Pesquisador Executante: Fobio Marcon Allier

Co-gutores: Marta Imamure; Thois Tovores Terranova: Michele Shultz; Dondel
Gustavo Goroso; Felipe Fregni: Gracinda Tsukimoto; Mario Pedrazzoli Neto; Ayrion
Massaro

Departamento: MEDICINA LEGAL. ETICA MEDICA, MEDICINA SCCIAL E DO
TRABALHO

A Comissae de Flica parc Andlise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq da
Direteria Clinico de Hospital das Clinicos da Faculdade de Medicing da Universidade de
580 Paulo. APROVOU / TOMOU CIENCIA na sessao datada de 01/02/2012 o protocolo

acima.

A CAPPesq em cbediéncia @ Resolu¢do CNS 196/%6, solicita ao
pesquisador (a] 5 elaboragdo de relatorio parciot e final.

No caso de relatério porcial € necessdrio informar o tempo previsio
pera a conclusdo do prolocolo e breve resumo dos resultados obtidos,

-

CAPPasq. 06 de Fevéceiro de 2012

rd
PROF. DR. LUIZ EUGENIO GARCEZ LEME
Coordenador
Comiss@o de Efica para Andlise de
Projetos de Pesquisa - CAPPesq

Rua Dr. Ovidio Pres de Campos, 226 - Prédio ca Administrag8a - 5° andar - CEP 05403-010 - S80 Pauo - SP
Fone: 55 11 26516442 ramais 16, 17, 18 @ 20 - e-mail cappesq@henet uso be
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8.2 Anexo B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NE e SEAD . MO F O
DATA NASCIMENTC, ..o,

EMDEREGD .o et e s BT e APTO: ..

BAIRRO: e CIDADE .

L O TELEFOME: DDD (............ B cererrvmmnannarer e mesn e rn e e e e
2RESPOMSAVEL LEGAL ....ooccuveisiemieiesiess it ciams e essssstssssesmass s sssssssass st ssasssssssssssssassions

MATUREZA (grau de parentesco, ttor, cUrador BEC.) ... secsss e srnenennees

DOCUMENTO DE IDENTIDADE «.......oooeoeevvveecee SEXO: MO FO
DATA MASCIMENTO.: .._fd ..
T | I I T

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TiuLo po protocoLo DE pesauisa: Efeito do aprendizade motor e
treinamento robotico de membros superiores sobre a
neuroplasticidade e capacidade funcional: estudo clinico
randomizado cego em sequela de acidente vascular encefalico —
Estudo NARLE |

2. PESQUISADOR: Dra. Linamara Rizzo Battistella

CARGOFUNCAD: Professora da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, Presidente do
Conselho Diretor do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitagdo. CRM: 22374
UNIDADE DO HCFMUSP: Insfituto de Medicina Fisica e de Reabilitagio

3. AVALIAGAD DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO Mitimo [ RIsCO MEDIOD [

RISCO BAIXO X AIsCcO maioRr O

4, DURAGAC DA PESQUISA : 36 meses apds aprovagio CAPPesg

Rubinica do sujsito da pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador

]
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Prezado Sr(a), as alteragdes motoras que ocorrem apds um acidente vascular
encefalico (derrame) podem prejudicar na execucio das tarefas do dia-a-dia. Devido a
isto s30 necessarias intervengies para que este prejuizo seja diminuido ou até mesmo
deixe de existir. Por isto, o senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar desta pasquisa
intitulada: “Efeito do aprendizado motor e treinamento robodtico de membros
superiores sobre a neuroplasticidade e capacidade funcional: estudo clinico
randomizado cego em seqiiela de acidente vascular encefalico - Estudo NARLE I,
cujo objetive @ o de verificar os efeitos do treinamento intensive da reabilitagio robdtica
na recuperacgao da capacidade funcional de membros superiores de pacientes pos-AVE,
comparando-os com os efeitos com os efeitos da terapia por contencgao induzida (TCI).
Ou seja, este estudo visa descobrir as vantagens destas técnicas de reabilitagao sobre a
sua melhora. O senhor(a) participara de um tipe de terapia que podera ser a execugio de
maovimentos com ajuda de um robd durante 12 semanas, diariamente, ou participara em
um grupo que tera como terapia a restrigdo do membro ndo afetado por meio de faixas de
contencgao durante 90% do dia por 10 dias devendo realizar tarefas como alimentar-se,
escrever, entre outras por 6 horas, sendo realizadas de modo continuo durante 15 a 20
minutos.

Antes e depois da sua participagdo em um destes programas gque sera decidida
por meio de sorteio, o senhor{a) realizara alguns exames: execucdo de algumas tarefas
que o senhor (a) faz cotidianamente como levantar & sentar e também respondera a
alguns questionarios de como vocé se sente e quio facil esta a realizagio de algumas
atividades dos seus bragos. Também sera pedido que realize alguns movimentos com
seus bragos e para andlise destes movimentos, serd feita fimagem de alguns
movimentos, no entante o uso desta sera apenas para uso dos pesguisadores nao sendo
divulgado em nenhum meio, imagens gue possam identificar o senhor(a). Também antes
do inicio do treinamento e apds o término, sera coletada uma amostra do seu sangue
para realizarmos analises genélicas e moleculares.

A obtengio de amostras de sangue sera realizada com malteriais e procedimentos
adequados por profissionais experientes da area de enfermagem.

O sangue serd coletado de uma das veias do antebrago, conforme melhar acesso.
O material utilizado para a coleta sera de uso exclusivo do paciente e sera imediatamente
descartado apds sua utilizagdo. As amostras serdo identificadas por codigos e a
identidade dos pacientes preservada,

Completando as avaliagbes, os exames neurclogicos TMS (Estimulagao
Transcraniana) e EEG (Eletroencelalografia) serdo realizados.

Alguns riscos e desconfortos comoe dor, cansago fisico, dor leve no local da coleta
de sangue, podem acontecer durante a execugac desta pesguisa, no entanto, serao
tomadas medidas para que estes sejam diminuidos, como por exemplo, execucdo lenta
gradual dos exercicios respeitando os limites individuais, suspensao da sua participagao
na pesquisa em caso de fortes dores. Quanto aos beneficios, acreditamos que estes
possam ser: melhora do desempenho na realizagéo das tarefas do dia-a-dia, melhora da
coordenacao motora, porém ndo podemos garantir nada, a ndo ser a ajuda gue sua
participagao nos darad no melhor esclarecimento sobre a reabilitago de individuos com
problemas semelhantes ao seu.

Rubrica do sujeito da pesquisa oU responsive
Rubrica do pesquisador

L
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Ressaltamos que o senhor(a) podera ter acesso aos seus resultados da pesquisa
a qualquer momento, e, se quiser sair da pesquisa, o seu tratamento no Instituto de
Medicina de Reabilitagao continuara normalmente. Os resultados da pesquisa sé serao
do conhecimento dos pesquisadores envolvidos. Porém o senhor(a) tera o direito de ser
mantido atualizado sobre seus resultados na pesquisa. Lembramos que as informagoes
obtidas serao analisadas em conjunto com outros pacientes, nao sendo divulgada a
identificagao de nenhum paciente.

Quando os resultados forem publicados em revistas cientificas, ou em congressos
ou demais eventos cientificos, sua privacidade sempre estara garantida. Durante toda a
pesquisa o senhor(a) tera ajuda do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitagao do
HCFMUSP, ou seja, em caso de qualquer dano a sua saude decorrente da sua
participagao nesta pesquisa, o senhor(a) tera atendimento e tratamento necessarios no
Hospital das Clinicas, sem qualquer custo. Porém cabe ressaltar que nao ha despesas
pessoais para o senhor(a) em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas.
Também nao ha compensagao financeira relacionada a sua participagao no estudo.

Se vocé tiver alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 —
5% andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20 — e-mail: cappesq@hcnet.usp.br. O
pesquisador responsavel por esta pesquisa € a médica Dra. Linamara Rizzo Battistella,
que pode ser localizada no Instituto de Reabilitagao Lucy Montoro, 5% andar, na Unidade
de Procedimentos Especiais, Fone: 3905 8512,

Eu discuti com a equipe Dra. Linamara Rizzo Battistella, sobre a minha decisao em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propositos do estudo, os
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participagao é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei
retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no
meu atendimento neste Servico.

Declaro que, apds convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que
me fol explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa.

Assinatura do paciente/representante legal:

----- - e Data / /

(somente para o responsavel pelo estudo)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
paciente ou representante legal para a participagao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo:

e Data / /

_———-— s
Emenda 1 do Protocolo - Versao de 08 de novembro de 2013 Pagina 27 de 46



8.3 Anexo C - Wolf Motor Function

WOLF MOTOR FUNCTION

Instrugdes: As tarefas do Wolf devem ser filmadas a partir de uma camera
colocada em posicao e distancia padronizadas & a pontuagao € dada
a partir da analise dos videos

Materiais Necessarios: | mesa (demarcar com fita crepe), 1 caixa de papelio
[padronizar a medida), pesos de diferentes gramas, 1 lata
(refrigerante), 1 lapis, 1 clipe de papel, pecas de dama,
cartas, 1 chave, 1 toalha de rosto, 1 cesta (supermercado), 1
dinamdmefro (Jamar) e 1 crondmetro.

Comando: "Pronto, prepara, vai®,

Mome do paciente:
Data___ / [
Tarefa Tempo | Habilidade Funcional | Comentario

1. Antebrago na mesa 012 3 405
2. Antebrago na caixa 012 3 465
3, Extensio de cotovelo 0123465
?éﬂi:tggzi? do cotovelo 012345
5. Mao na mesa 012 345
6. Mao na caixa 0123465
7. Com paso na caixa® 0123425
B, Alcancar e retroceder 012 3 45

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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9. Levantar lata 012345
10. Levantar lapis 012345
11. Levantar clipe de 012345
papel

12. Empilhar pecas 012345
13. Virar cartas 012345
14. Forga de preensao* 012345
15. Virar chave 012345
16. Dobrar toalha 012345
17. Levantar cesta 0123435

*os itens de forga nao sao incluidos no desempenho final ou na HF

|
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Escala da Habilidade Funcional

Nao realiza nenhuma tentativa de movimentar o membro superior sendo

testado

Membro superior sendo testado ndo participa funcionalmente, embora

haja tentativa de usa-lo.

Realiza, mas requer assisténcia do avaliador para menores ajustes ou
mudanca de posigao do objeto, ou requer mais de duas tentativas para
completar a tarefa, ou realiza muito devagar. Em tarefas bilaterais, o
membro superior que esta sendo testado pode servir apensas como

auxiliador.

Realiza, mas o movimento ¢ influenciado por algum grau de sinergia ou é

realizado devagar ou com esforco

Realiza; movimento é perto do normal, mas ligeiramente mais lento,

pode haver falta de preciséo, coordenacéo fina ou fluidez.

Realiza; movimento parece ser normal.

Descricao das tarefas:

2L~

@ n

10.
11.
12
13.

14.

Antebraco na mesa (de lado): colocar o antebrago na mesa fazendo abducio de ombro.
Antebrago na caixa (de lado): colocar o antebrago na caixa fazendo abdugao de ombro

Extensao de cotovelo (de lado): Levar a mao do outro lado da mesa estendendo o cotovelo.
Extens&o de cotovelo com peso (de lado): Empurrar o peso para o outro lado da mesa estendendo o
cotovelo.

Mao na mesa (de frente): Colocar a méao testada na mesa.

Mao na caixa (de frente): Colocar a méao na caixa.

Alcangar e retroceder (de frente): Puxar peso de 1 kg através da mesa usando flexao de cotovelo,
antebraco na posigdo neutra e mdo em concha.

Levantar lata (de frente): Levantar a lata e aproxima-la dos labios com preenséo cilindrica.
Levantar lapis (de frente): Levantando lapis usando preensao com trés dedos.

Levantar clipe de papel (de frente): Levantar um clipe de papel usando pinca polpa-polpa.
Empilhar pecas de dama (de frente): Empilhar trés pecas de dama

Virar cartas (de frente): Virar trés cartas usando a pinga e supinagio de antebrago.

Virar chave na fechadura (de frente): Utilizando a pinga da chave, vira-la para ambos os lados e
voltar ao meio.

Dobrar toalha (de frente): Dobrar toalha longitudinalmente, em seguida, usa a mao testada para
dobrar a toalha ao meio novamente.

. Levantar a cesta (de pé): Pegar a cesta pela alca e coloca-la na superficie ao lado.

______________________________________________________________________________|
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