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Resumo

Neves MVM. Treinamento de marcha assistida por robo na reabilitagéo de AVC:
um estudo piloto [dissertacéo]. Sado Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade
de Sao Paulo; 2021.

O treinamento de marcha assistida por robd, quando associado a fisioterapia
convencional, melhora a caminhada apos o AVC em termos de velocidade e
qualidade de marcha. Dois tipos principais destes dispositivos foram
investigados: exoesqueletos e efetores finais. No entanto, as diferencas entre
eles ainda ndo foram totalmente definidas. Portanto, é importante compreender
os efeitos desses dois tipos de intervencdo para planejar futuros estudos
comparativos. Com o objetivo de descrever o desempenho de dois dispositivos
(Lokomat® e o G-EO System) em termos de sua capacidade de melhorar os
padrées funcionais da marcha, realizamos uma analise retrospectiva de uma
coorte de 24 pacientes com AVC crbnico que receberam o treino roboético de
marcha com os dois diferentes equipamentos. A intervencéo foi realizada 3
vezes por semana (total de 36 sessbes). Os seguintes testes/escalas foram
empregados antes e depois do treino robatico: Functional Ambulation Categories
(FAC), Timed Up and Go (TUG), Teste de Caminhada de 10 Metros (10 MWT),
Teste de Caminhada de 6 Minutos (TC6’), Escala de Deficiéncia de Tronco
(EDT), indice de Marcha Dinamica (DGI), Berg Balance Scale (BBS) e Habilidade
de Subir Escadas (tempo para subir seis degraus de 15 cm cada; HSE). Houve
5 desisténcias, todas do grupo G-EO System. Finalizaram o estudo, 10
participantes do grupo Lokomat® e 9 do grupo G-EO System. Do pré ao pds
treino robotico assistido de marcha, os pacientes do grupo G-EO System
melhoraram em todos os testes/escalas funcionais, enquanto os pacientes do
grupo Lokomat® melhoraram apenas no TUG, DGI e BBS. A maioria dos
pacientes de ambos o0s grupos apresentou melhoras acima da menor diferenca
real relativa (SRD%) no TUG, 10 MWT e TC6'. No geral, nossos resultados
mostram que tanto os efetores finais quanto os exoesqueletos melhoram
aspectos clinicamente relevantes da funcdo de andar, conforme avaliado por
meio dos testes/escalas TUG, DGI e BBS. Estudos futuros séo necessarios para
investigar possiveis diferencas nos resultados clinicos, efeitos colaterais,
contraindicacdes e relacao custo-beneficio entre esses dois tipos de dispositivos
roboticos de assisténcia a marcha.

Descritores: Acidente vascular cerebral; Reabilitacdo; Exoesqueleto energizado;
Robética; Marcha; Caminhada.



Abstract

Neves MVM. Robotic-assisted gait training (RAGT) in stroke rehabilitation: a pilot
study [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sé&o
Paulo”; 2021.

Robotic-assisted gait training (RAGT), when combined with conventional physical
therapy, improves walking after stroke in terms of gait speed and quality. Two
main types of RAGT devices have been investigated: exoskeletons and end-
effectors. However, the differences between them have not yet been fully defined.
Therefore, it is important to understand the effects of these two types of
intervention to plan future comparative studies. To describe the performance of
these two devices (Lokomat® and the G-EO System) in terms of their ability to
improve functional gait patterns, we performed a retrospective analysis of a
cohort of 24 chronic stroke patients who received the robotic training with the two
different equipment. The intervention was delivered 3 times per week (36
sessions total). The following tests/scales were employed before and after RAGT:
Functional Ambulation Categories (FAC), Timed Up and Go (TUG), 10-Metre
Walk Test (LOMWT), 6-Minute Walk Test (6MWT), Trunk Impairment Scale (TIS),
Dynamic Gait Index (DGI), Berg Balance Scale (BBS) and ability to climb stairs
(time to climb six steps of 15cm each; ACS). There were 5 dropouts, all from the
G-EO group. At the end, 10 participants in the Lokomat and 9 in the G-EO group
completed the intervention. From pre- to post-RAGT, G-EO patients improved on
all functional tests/scales, whereas Lokomat patients improved only on the TUG,
DGI and BBS. Most patients from both groups showed improvements above the
relative smallest real difference (SRD%) in the TUG, 10MWT and 6MWT. Overall,
our results show that both end-effectors and exoskeletons improve clinically
relevant aspects of walking function, as assessed through the tests/scales TUG,
DGI and BBS. Future studies are needed for investigating potential differences in
clinical results, side effects, contraindications and cost effectiveness between
these two different types of RAGT.

Descriptors: Stroke; Rehabilitation; Exoskeleton device; Robotics; Gait; Walking.



1. Introducéo

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) € uma sindrome neuroldgica frequente
em adultos de meia idade e idosos e € uma das principais razoes de morte e de
sequelas no mundo!. No Brasil estad entre as maiores causas de doencas
cronicas ndo transmissiveis e produz altas taxas de internacées e mortalidade?.
A doenca representa a primeira causa de morte e incapacidade no Pais, o que

gera grande impacto econdmico e social®.

A incapacidade pés AVC pode envolver alteracoes de mobilidade,
estabilidade articular, forca e tdnus muscular, reflexos, controle de movimentos,
equilibrio e marcha*. A Sociedade Brasileira de Doencas Cerebrovasculares
(SBDCV)® relata que aproximadamente 70% das pessoas nao retornam ao
trabalho ap6s um AVC devido as sequelas e 50% ficam dependentes de outras
pessoas. Em relacdo a recuperacdo da mobilidade, estima-se que 50% dos
pacientes recebem alta do hospital em cadeira de rodas, 15% séo capazes de
andar em ambientes fechados sem ajuda, 10% conseguem caminhar ao ar livre

e apenas 5% sobem escada®.

Embora a maioria dos pacientes aprenda a andar de forma independente
novamente, no geral, grande parte deles apresentam alguma sequela residual
de marcha e equilibrio que persistem no estagio crénico e podem interferir na
qualidade de vida*. Esses problemas de marcha restringem a independéncia
fisica e a participagdo nas atividades de vida diaria. Por exemplo,
aproximadamente 60-80% dos pacientes tém funcdo de locomocéo

independente seis meses apds o AVC’, sugerindo que 20-40% dos pacientes



permanecem dependentes ou ndo tém func¢do de locomogé&o neste momento.

Dentre as alteragdes de marcha, sado descritas a diminuicéo da velocidade da
marcha, alteracdo do comprimento do passo e duragdo do ciclo de marcha,
assim como um padréo de marcha assimétrico, causando impacto na realizacédo
das atividades de vida diarias®%1°. As alteracdes cineméticas incluem diferencas
de amplitude de movimento nas articulagdes dos membros inferiores, como
diminuicdo da flexdo de quadril, flexdo de joelho e dorsiflexdo no lado parético.
As alteracdes cinéticas principais costumam ser a diminuicdo das forcas de

reacao do solo no hemicorpo parético®.

1.1 Tratamento de reabilitagdo convencional

Na reabilitacdo, diversas séo as técnicas aplicadas que visam a melhora
da funcionalidade da marcha ou até mesmo a recuperacédo da deambulacdo com
ou sem recurso auxiliar. A fisioterapia convencional é, até os dias atuais, a
primeira op¢ao de escolha atuando no fortalecimento muscular, treinamento
aerobico e melhora do equilibrio! a fim de otimizar as habilidades fisicas gerais.
As diretrizes de pratica clinica atuais recomendam que os pacientes com AVC
cronico realizem treinamento de caminhada especifico com tarefas em
intensidades aerdbicas moderadas a altas, a fim de melhorar a funcédo de

deambulacéo, em termos de velocidade de marcha ou distancia*?.

Além deste treino convencional, recentemente outras diferentes técnicas
que assistem o andar foram desenvolvidas'®. Considerando que a
neuroplasticidade ou capacidade do Sistema Nervoso Central (SNC) em se

reorganizar e produzir movimentos funcionais é extremamente sensivel ao



ambiente de treinamento, surgiram intervencdes que utilizam a pratica em massa
ou movimentos repetidos diversas vezes a fim de desenvolver as habilidades

perdidas®.

A esteira com suspenséo de peso corporal (SPC) é um dos artificios que
tem sido largamente utilizado para recuperar a fungéo locomotora apos o AVC.
O treino estd fundamentado em dois principios neurofisiolégicos: melhora da
modulacdo do reflexo de marcha e treinamento locomotor, gerando grande
volume de repeticOes da tarefa proposta. O uso da esteira permite que grande
namero de passos seja executado em apenas uma sessdo de treinamento,
oferecendo condic¢des favoraveis para a recuperacédo da marcha!l. No entanto,
essa técnica possui algumas limitagdes como manter a simetria espacial e
temporal e garantir a repetitividade dos exercicios similar as mesmas condi¢fes
iniciais'®. Sao necessarios de um a trés fisioterapeutas que manualmente devem
facilitar o controle do membro hemiparético e do tronco, mesmo para o paciente
que nao possui ainda alguma funcédo de marcha®¢. O esfor¢co necessario para
assisténcia de marcha, mantendo simetria de membros e controlando
movimento de tronco, nos pacientes com quadro mais graves é um grande
desafio*. E importante evitar ferimentos e lesdes nos terapeutas uma vez que
0S movimentos repetitivos e simétricos tornam o treino intensivo e
desgastante!®!’. Portanto, na pratica clinica diaria, a oportunidade de praticar
caminhada em intensidades aerdbicas necessarias € bastante desafiadora
principalmente para pacientes com mobilidade e equilibrio limitados. Uma forma
de superar esses desafios € por meio do treinamento de marcha automatizado

ou robdtico assistido (robotic-assisted gait training — RAGT)?*8,



1.2 Terapias Robdticas

Usando assisténcia robética, o equipamento facilita o padréo simétrico,
correspondendo a cinematica normal da marcha'*'"° fornecendo dicas
aferentes importantes para o processo de reabilitacdo, minimizando vicios e
promovendo um entusiasmo substancial para otimizar e incrementar o ganho

funcional da marcha'®, além de minimizar o esfor¢o do terapeuta.

Os dispositivos roboticos podem ser classificados de acordo com o

movimento que aplicam ao corpo do paciente.

Dois grupos principais costumam ser citados: 0os exoesqueletos, sao
orteses roboticas que movem as articulacbes do quadril, joelho e tornozelo
durante as fases da marcha, e os robds efetores finais que movem somente os
pés colocados em uma placa/plataforma de apoio, impondo trajetérias,

simulando fases da marcha®1°20,

Os exoesqueletos consistem em um sistema de suporte do peso corporal,
uma esteira e um exoesqueleto que move os membros inferiores dos pacientes
de acordo com padrdes de marcha pré-programados. S&o considerados
dispositivos que auxiliam o movimento prejudicado do paciente ou aumentam a
poténcia de treino. Alguns fatores biomecéanicos devem ser considerados
guando estes esqueletos séo projetados, como o grau de liberdade, a amplitude
de movimento e o torque articular. De fato, os exoesqueletos devem ter grau de
liberdade suficiente para reproduzir movimentos humanos naturais e minimizar

0 desconforto do usuéario*10-18,



Os rob6s efetores finais sdo compostos por um sistema de suporte de
peso corporal e duas plataformas para apoio dos pés que reproduzem a trajetoria
da marcha e sdo capazes de aplicar uma forca mecanica aos segmentos distais
dos membros inferiores, permitindo imitar as fases de apoio e balanco da
marcha. Como agem apenas nos pés, deixando coxas e pernas livres, permitem

maiores caminhadas independentes*°18,

1.3 Terapia com exoesqueleto Lokomat®

O Lokomat® € uma ortese robodtica da marcha combinada a um sistema
de peso corporal suportado por arnés, utilizado com uma esteira rolante (Figuras
1 e 2). As articulacdes dos pacientes sdo guiadas de acordo com um padrao
cinético de marcha pré-programado® promovendo o treinamento efetivo, eficaz e
intensivo, garantindo uma exploracédo ideal da neuroplasticidade e do potencial
de recuperacdo da marcha. O padrdo de marcha fisiolégico € assegurado pelo
exoesqueleto ajustavel individualmente combinado com o sistema de suporte de
peso dinamico®. Fornece uma distribuicdo de pressao plantar natural, feedback
sensorial e deslocamento vertical fisiolégico durante o ciclo de marcha completo.
Os angulos articulares do quadril e do joelho também podem ser ajustados
individualmente durante o treinamento para adaptar as necessidades especificas
dos pacientes. A velocidade da marcha, o carregamento e 0 suporte robotizado
podem ser ajustados para moldar otimamente a intensidade da terapia. Os
pacientes podem ser motivados a alcangar seus objetivos com varios exercicios
através do feedback e utilizacdo de tarefas semelhantes a jogos. Desde

pacientes com incapacidades leves de marcha, necessitando de pequenos



ajustes finos até pacientes com deficiéncias severas se beneficiam da utilizacéo

deste rob6%.

Figura 1. Foto do equipamento Lokomat®

FONTE: https://www.hocoma.com/solutions/lokomat

E importante salientar que este sistema estacionario pode limitar a
influéncia voluntaria do paciente a trajetoria da caminhada. O grau de liberdade
também é reduzido, uma vez que pode haver uma restricdo no movimento linear
das articulagdes. Além disso, 0s movimentos ocorrem no plano sagital, limitando
rotagBes nos planos frontal e transverso podendo causar alteragfes de ativacdo

muscularo,

Figura 2. Foto do equipamento Lokomat® no ginasio de Reabilitagdo do Servigo
de Fisioterapia do IMREA unidade Vila Mariana



https://www.hocoma.com/solutions/lokomat

1.4 Terapia com efetor final G-EO System.

O G-EO System é um equipamento para treino de marcha robotizada,
desenvolvido na Suica, baseado no principio do efetor final (figuras 3 e 4). Foi
criado em 2009, com o0 objetivo de oferecer sistemas inovadores para a
reabilitacdo da marcha em terrenos planos e o subir e descer escadas, além de
aumentar a capacidade para realizar de forma independente as atividades da
vida diaria®?. O individuo é posicionado através de um sistema de suspenséo de
peso corporal, associado a uma fixacdo lateralmente na regido do quadril,
auxiliando no equilibrio, na postura e na coordenacdo dos movimentos
realizados pelas plataformas robéticas???. As trajetorias das placas dos pés,
bem como os movimentos verticais e horizontais do centro de massa sao
programaveis®. O sistema G-EO € muito simples de usar. Os terapeutas podem
armazenar configuracdes individuais do paciente, e prepara-lo para a terapia
rapidamente. O custo desta terapia é baixo, e o risco de abraséo de pele ou lesédo
articular € minimo. Elimina o risco de queda tanto para o paciente quanto para o
terapeuta e acomoda facilmente uma ampla gama de tamanhos de pacientes e

pesos?.

Figura 3. Foto do equipamento G-EO System. Detalhe para plataforma que apoia
0S pés.

FONTES: https://exoskeletonreport.com/product/q-eo-system/



https://exoskeletonreport.com/product/g-eo-system/

https://www.medicalexpo.com/pt/prod/reha-technology/product-69821-513488.html

Faz-se importante destacar que a pelve do paciente fica livre de
movimentacgao e a estrutura de exoesqueleto ndo possui apoio na articulagéo do

joelho, fatores que podem ser um desafio para pacientes com deficiéncia

moderada e grave apés o AVC™,

Figura 4. Foto do equipamento G-EO System no ginasio de Reabilitacdo do
Servico de Fisioterapia do IMREA unidade Vila Mariana
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1.5 Evidéncia cientifica das terapias robdticas.

O uso de robds associado a terapia convencional para melhorar a funcéo

motora em pacientes com AVC incrementa a recuperacdo dos mesmos*.

Sdo inumeros os estudos que utilizam assisténcia robética para

recuperacdo de marcha nos pacientes apés AVC crdnico. Mas as metodologias

e comparacbes sdo muito variaveis, o que dificulta a interpretacdo de qual


https://www.medicalexpo.com/pt/prod/reha-technology/product-69821-513488.html

recurso apresenta-se superior e mais eficiente para a reabilitacdo de marcha

neste grupo de pacientes.

Em 2009, um estudo piloto com 16 voluntarios com marcha hemiparética
crbnica pos AVC comparava a eficacia do treinamento robético de marcha
utilizando o Lokomat® com o treinamento de marcha em esteira com suspensao
de peso corporal e avaliava os efeitos da velocidade da marcha rapida ou lenta.
Os grupos eram estratificados para treinamento em velocidades rapidas (média
0,92 m/s) ou lentas (0,58 m/s). O desfecho primario era avaliar a velocidade de
marcha auto-selecionada no chao e comprimento do passo parético. O desfecho
secundério incluia: velocidade rapida de marcha no chédo, teste de caminhada
de 6 minutos e uma bateria de mensuracdes clinicas. No grupo que realizou o
Lokomat®, a velocidade de marcha e o comprimento do passo parético
melhoraram (p 0,04-0,05; tamanho de efeito 0,19-0,60). No grupo que realizou
treino em esteira, apenas as pontuacfes de equilibrio melhoraram (p 0,02;
tamanho de efeito 0,57). Em relacdo a marcha lenta ou rapida, ndo houve
diferenca entre os grupos (p=0,28). Concluiu-se que o treinamento robético pode
ter vantagens em relacdo ao treino de marcha em esteira com suspenséao de

peso®.

Hesse et al., em 2010, compararam os padrdes de ativacdo muscular dos
membros inferiores através de eletromiografia dinAmica durante a marcha em
condig¢des reais (no chao) e simuladas (no equipamento) e durante a subida de
escadas em seis pacientes hemiparético no treino diario com o G-EO System.

Os padrdes de ativagdo muscular foram comparaveis e similares durante as
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condicOes reais e as simuladas, tornando o treinamento neste robd viavel e uma

boa opcao?2.

Em 2012, Mehrolz & Pohl, realizaram uma revisdo sistematica
comparando os efeitos dos “end effectors” com exoesqueletos em pacientes pos
AVC cronico tendo como desfecho primario a proporcdo de pacientes
caminhando independentemente. Foram incluidos 18 estudos envolvendo 885
pacientes. Apesar da heterogeneidade entre os ensaios clinicos comparados em
relacdo a delineamento do estudo, caracteristicas das intervencdes terapéuticas,
metodologia, randomizacdo e alocacéo, foram encontradas maiores taxas de
caminhada independente nos estudos que utilizaram os “end effectors” em
relacdo aos que utilizaram os exoesqueletos (p=0,03) para treino de marcha

robaética®.

Em 2014, um estudo retrospectivo que avaliou o caso de 107 pacientes
medindo os efeitos na marcha, equilibrio, funcédo cognitiva e qualidade de vida
em pacientes pds AVC, comparou a fisioterapia convencional com o treinamento
robético com Lokomat® associado a terapia convencional. Os resultados pos
tratamento mostraram melhoras para todos os parametros em ambos 0S grupos.
No entanto, quando comparadas as alteracdes porcentuais dos parametros no
momento da alta em relacdo aos valores pré tratamento, aumentos na medida
de independéncia funcional (MIF), categoria de membros inferiores da escala de
Brunnstrom e qualidade de vida medida pela escala SF 36 foram melhores no
grupo com terapia combinada (p>0,05). Concluiu que a terapia combinada
(robb+fisioterapia convencional) foi superior nestes aspectos em relagdo ao uso

somente de terapia convencional?®.
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Esquenazi et al., em 2017, realizaram um estudo prospectivo e
randomizado em pacientes que sofreram Traumatismo Cranio Encefalico (TCE)
comparando algumas das intervengdes robdticas para recuperacao funcional de
marcha (G-EO System X Lokomat® X Esteira com suporte de peso parcial) e
examinaram o impacto na velocidade da marcha e simetria espaco-temporal. A
severidade da disfuncdo de marcha era semelhante em todos os grupos. O treino
gerou um aumento significante na velocidade de marcha em solo auto-
selecionada para todos os grupos quando comparado com o pré treino. N&ao
houve diferenca entre o pré e pds treino para fases da marcha e assimetria do
passo para as 3 intervencfes. Concluiu-se que os trés modos diferentes de
terapia locomotora em individuos com TCE c6nico melhoram a velocidade de
marcha auto-selecionada mas ndo alteram significativamente a simetria da

marcha?’.

Bruni et al., em 2018, publicaram uma revisdo sistematica e meta-analise
a fim de comparar os efeitos de diferentes dispositivos robéticos na melhora das
alteracdes da marcha pés AVC e comprovar a validade e eficdcia dessas
ferramentas, principalmente quando usadas em associagdo com a fisioterapia
convencional. Sugeriu-se que os pacientes com AVC que receberam tratamento
fisioterapéutico combinado ao treino de marcha com dispositivos robéticos
apresentaram maior probabilidade de terem melhores resultados, em

comparacao com pacientes que soO receberam treino de marcha convencional®.

Em um estudo de Aprile et al., 2019, foi investigada a eficacia do treino de
marcha assistida por rob6 utilizando G-EO System com o treino convencional em

26 pacientes que sofreram AVC subagudo. Houve diferenca estatistica entre os
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grupos em relacdo a funcao corporal, distancia percorrida no teste de caminhada
de 6 minutos e forca muscular. Nas analises especificas de marcha, apenas o
grupo que utilizou robd teve melhoras significativas nos parametros analisados.
O grupo que realizou treino de marcha convencional teve melhora nas avaliagdes
clinicas, mas ndo em parametros de marcha. Ambos os tratamentos de
reabilitacdo produzem efeitos promissores, neste grupo de individuos, mas que
0 treino robotico ofereceu um treino de marcha mais intensivo, controlado e

fisiolégico?.

Uma recente meta-analise da Cochrane? mostrou que pacientes com
AVC que receberam o treino robético assistido de marcha além de fisioterapia
tém duas vezes mais probabilidade de alcancar independéncia para caminhar
do que pacientes que receberam apena fisioterapia ou cuidados habituais (OR
2,01, IC 95% [1,51-2,69]). Além disso, o treino no rob6 mostrou-se seguro e
aceitavel entre os pacientes. Essa evidéncia foi de alta qualidade, consolidando
0s beneficios do treino robdtico. Os autores também descobriram que o tipo de
dispositivo robotico usado (exoesqueleto X efetor final) ndo teve nenhum efeito
em termos de realizacdo da caminhada independente, mas que os efetores finais
podem ser mais adequados para alcancar velocidades de caminhadas mais altas
(em metros por segundo) e capacidades (metros percorridos em 6 minutos)?.
Esse achado corrobora os resultados de uma meta-analise anterior, que mostrou
que os efetores finais, mas ndo os exoesqueletos, melhoram a velocidade de
caminhada e distancia®®. No entanto, os beneficios especificos de cada um

desses dispositivos precisam ser melhor compreendidos?.
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As diferentes abordagens de treinamento de marcha tém se mostrado
eficazes para reabilitacdo, quando associadas ao treino convencional. No
entanto, ndo esta estabelecido se ha superioridade entre os diferentes sistemas
robéticos. Isso pode dever-se ao fato de os estudos utilizarem diferentes escalas
de avaliacdo motora, ndo sendo possivel inferir quais os aspectos da mudanca

da marcha estdo relacionados com a melhora clinica.

1.6 Instrumentos utilizados para avaliacdo da melhora da marcha

Existem inUmeras ferramentas de avaliacdo que podem ser utilizadas a
fim de comprovar alguma melhora na marcha do paciente submetido a

treinamento de marcha robotizada apds o AVC.

Uma ferramenta que considera a capacidade de deambulacéo funcional
e qualifica o nivel de assisténcia humana que o paciente requer para caminhar
€ a FAC (Functional Ambulation Categories), uma escala observacional®*. Em
2007, Mehrholz e colaboradores confirmaram que a FAC tem boa confiabilidade,
validade preditiva e responsividade quando aplicada em pacientes com

hemiparesia ap6s AVC?3,

Um dos testes para verificar o desempenho da marcha em curta distancia
pode ser o teste de caminhada de 10 metros (L0MWT), que mede o tempo
necessario para andar dez metros®. A velocidade da marcha pode ser calculada
a partir deste teste, sendo importante medida comparativa entre o inicio e o

término de um protocolo de reabilitagdo de marcha.

O teste de caminhada de 6 minutos (TC6’) € amplamente utilizado para

verificagdo da resisténcia a fadiga. Nele, registra-se a distancia méxima
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percorrida pelo paciente durante seis minutos ao longo de um percurso de trinta

metros. E mensurada a frequéncia cardiaca inicial e apds o teste®.

A capacidade de se levantar e sentar-se sem esfor¢co tem participagao
essencial para o andar funcional. O Time Up And Go Test (TUG) verifica a
capacidade te transferéncia de sedestacéo para ortostatismo e mensura o risco

de queda de um individuo*.

O equilibrio corporal, tanto estatico quanto dinamico, além do
controle/equilibrio de tronco, sdo parte fundamental do processo do andar. Sao
diversos os testes que podem ser aplicados a fim de mensurar todos esses
dominios. A escala BBS (Berg Balance Scale) € um teste clinico amplamente
usado para testar as habilidades de equilibrio estatico e dindamico de uma pessoa
com base em catorze itens comuns a vida diaria. O teste satisfaz varios
requisitos, incluindo descricdes de equilibrio quantitativo, monitoramento do
progresso do paciente e avaliacdo da eficacia das intervencdes realizadas na
pratica clinica e na pesquisa®. Ja a escala de Deficiéncia de Tronco (EDT)
permite mensurar 0s aspectos quantitativo/qualitativos do comprometimento do
tronco do paciente hemiparético. Avalia trés dominios: equilibrio estatico
sentado, equilibrio dindmico sentado e coordenacdo sentado®. E importante
salientar que através desta mensuracado € possivel verificar a simetria de tronco
e a distribuicdo de peso entre o lado parético e o outro. Outro método de
avaliacdo € o Dinamic Gait Index (DGI)* que tem o objetivo de avaliar e
documentar a capacidade do paciente de modificar a marcha em resposta as
mudancgas nas demandas de determinadas tarefas. Finalmente para completar

a gama de possibilidades e tornar a investigacdo de equilibrio mais completa,



15

pode-se utilizar o teste de “Habilidade para subir escadas” (HSE)®®, em que &
solicitado ao participante subir em um lance de escadas com seis degraus, numa

velocidade confortavel, avaliando-se a média do tempo gasto e a cadéncia.

As escalas, destas supracitadas, mais largamente utilizadas nos estudos
buscados na literatura, sdo a FAC, TC6’, TUG e BBS. Nao foram encontrados
ensaios clinicos que utilizassem uma avaliagdo completa dos diferentes
aspectos envolvidos na capacidade de andar e comparassem 0s exoesqueletos
com robds efetores finais em relagdo a sua eficacia para aquisicdo ou

aprimoramento da marcha em pacientes com déficit de deambulacao apds o

AVC.

Descrever os efeitos, sobre a recuperacdo funcional de marcha nos
pacientes que sofreram AVC, dos treinos roboticos com exoesqueleto e robos

efetores finais faz-se importante.
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2. Objetivo

O objetivo foi descrever os resultados de melhora dos padrfes funcionais da
marcha de dois dispositivos (Lokomat® e o G-EO System), bem como descrever

as diferencas entre eles.
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3. Métodos

3.1 Desenho do estudo

O presente estudo analisou os dados dos participantes de um estudo
longitudinal prospectivo com titulo — Preditores da resposta ao tratamento das
sequelas motoras pds-acidente vascular encefalico (aprovado pelo CAPEPesq

CAAE niimero 35583814.1.0000.0068) (ANEXO A).

O uso dos dados para esse estudo auxiliar foi adequadamente aprovado
pelo comité de ética e prevista no termo de consentimento (emenda aprovada
em setembro de 2016, através do numero do parecer 1.721.726) (ANEXO B). O
meétodo utilizado estd em concordancia com guias para protocolos de pesquisa
clinica, como o SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for

Interventional Trials®®.

3.2 Local do Estudo

Os pacientes foram recrutados dos ambulatérios de hemiplegia do
Instituto de Medicina Fisica e Reabilitacdo (IMREA), do HCFMUSP (Hospital das

Clinicas Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo).

3.3 Critérios de Elegibilidade

Os critérios de elegibilidade desse estudo foram os mesmos do estudo
“Preditores da resposta ao tratamento das sequelas motoras pdés-acidente

vascular encefalico”.

Critérios de inclusdo: idade acima de 18 anos; género feminino e

masculino; diagnosticos clinico e radioldgicos (Ressonancia Nuclear Magnética
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(RNM) ou Tomografia Computadorizada (TC)) de AVC; tempo ap0s a data do
AVC maior que 3 meses; estabilidade clinica verificada em avaliacdo médica;
outorga por escrito do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)
(ANEXO C) pelo paciente ou representante legal para participar do estudo
“Preditores da resposta ao tratamento das sequelas motoras pods-acidente

vascular encefalico”.

Critérios de exclusdo: lesdes osteoarticulares ou deformidades que
afetassem a execucdo da terapia proposta; distarbios psicoafetivos que
impedissem a aderéncia ao tratamento; gestantes; envolvidos em outro tipo de
pesquisa por meio de intervencdo que envolvesse as extremidades inferiores
durante o estudo; ocorréncia de lesbes e/ou dores articulares, musculares ou
tendinosas que dificultassem ou impedissem a realizacdo da terapia,;

desestabilizacdo de comorbidades clinicas.

Além dos critérios citados, foram consideradas as contraindicacdes de
cada aparelho roboético para a realizacdo dos mesmos: deformidades désseas e
articulares de membros inferiores, trombose venosa profunda, fraturas nao
consolidadas, problemas cardiacos graves ou descompensados com restricao
para esfor¢o (considera-se a liberacao cardiolégica); doenca pulmonar obstrutiva
cronica descompensada; histérico de fratura por fragilidade 6ssea ou
osteoporose comprovada através de exames; contraturas musculares
irreversiveis; aumento da espasticidade que impedisse a realizagdo dos
movimentos solicitados no treino de marcha robética; peso corporal acima de

150kg; apresentar assimetria no comprimento dos membros inferiores (maior
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gue dois cm); apresentar lesbes cutaneas e/ou Ulceras de pressdo em areas

onde as Orteses roboticas pudessem pressionar.

3.4 Critérios de Alocacao

Os pacientes foram avaliados por um(a) Médico(a) Fisiatra que prescrevia
o treino robdtico sem especificar o tipo de dispositivo (Lokomat® ou o G-EO
System). A alocacéo foi baseada principalmente na disponibilidade de agenda
do equipamento e, portanto, ndo foi influenciada pela autora, pelos

pesquisadores, terapeutas e médicos.

3.5 Estratificagdo dos pacientes

Os pacientes foram classificados como moderadamente ou levemente
prejudicados em termos de funcédo de locomocgéo, de acordo com a pontuacao
na escala que mensura a deambulacao funcional (FAC). Para o presente estudo,
0S pacientes que pontuaram FAC 2 e 3 foram classificados como moderados.
Os pacientes que pontuaram FAC 4 e 5 foram considerados leves. Nao foram
incluidos neste estudo os pacientes graves (FAC<2), pois ndo poderiam ser
tratados no Sistema G-EO por ndo terem o suporte de tronco necessario. Os
pacientes dos grupos leve e moderado foram distribuidos, conforme a
disponibilidade dos equipamentos, entre o G-EO System e o Lokomat®.
Importante salientar que a autora nao teve influéncia direta na distribuicdo para

0S robos.

3.6 Intervencao

Tanto o treinamento no G-EO System quanto o treinamento no Lokomat®

foi realizado trés vezes na semana, durante 36 sessdes, supervisionadas por um
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Fisioterapeuta. Os individuos vestiam roupas confortaveis e ténis. Caso, durante
o treinamento, o individuo apresentasse dor, fadiga e/ou qualquer sinal de mal-
estar, o treinamento foi interrompido imediatamente e notificado na evolucéo

diaria.

Para o Sistema G-EO, o treinamento consistiu nas seguintes etapas:
Avaliacéao inicial e final dos sinais vitais iniciais [Pressao Arterial (PA), Frequéncia
cardiaca (FC)] com 20 minutos de treinamento de marcha e/ou subida e descida
de escada. ApGs confirmar que os sinais vitais estavam dentro dos limites preé-
estabelecidos, o paciente permanecia em uma postura ortostatica apoiado na
barra para ser colocado um colete (suspensor de peso corporal) na regiao do
tronco do individuo. Entdo, o terapeuta encaminhava o individuo até o local
indicado e fixava 0 suspensor corporal no colete, em seguida, posicionava 0s
pés e o0 encosto lombar. ApOs esses procedimentos iniciava-se o protocolo. A
cada 10 minutos foram mensurados a PA, FC. Constava também na evolucéo
diaria a data de treinamento e os valores referentes a: velocidade, cadéncia,
step, descarga de peso, contato inicial e retirada dos dedos. O protocolo de 20
minutos abrangia um aquecimento (5 minutos de caminhada na qual a
velocidade foi determinada através do Walking Test); caminhada; subida e
descida de degraus caso o0 paciente apresente estabilidade clinica e articular
para tal e descanso. A velocidade méxima de caminhada que o equipamento

GE-O System é capaz de atingir é de 2,3 km/h.

O treinamento no Lokomat® consistiu nas seguintes etapas: Avaliacéo
inicial e final dos sinais vitais iniciais [Pressao Arterial (PA), Frequéncia cardiaca

(FC)] com 30 minutos de treinamento. ApGs checados o0s sinais vitais, um colete
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na regido do tronco do individuo era colocado, com o paciente sentado na
cadeira de rodas ou em ortostatismo, dependendo da sua condicao fisica. O
paciente era entdo suspenso do chao através do colete para que fossem
acopladas aos seus membros inferiores as orteses robéticas do equipamento.
Apos este procedimento o protocolo de 30 minutos de treino se iniciava,
podendo-se variar a velocidade da marcha, a suspenséo do peso corporal e a

forca motriz conforme tolerancia e evolucéo clinica do paciente.

A cada 10 minutos foram mensurados a PA, FC. Constava na evolugéo
diaria a data de treinamento e os valores referentes a: suspensao de peso
corporal, velocidade, forga motriz e utilizagédo de realidade virtual. A velocidade
méaxima de caminhada que o equipamento Lokomat® é capaz de atingir é de 3,2

km/h.

Uma equipe treinada e certificada foi responsavel pela conducdo do
tratamento em ambos os rob6s. A diferenca de tempo de treinamento para cada
robd (20 minutos para o G-EO System e 30 minutos para o Lokomat®) deve-se
ao fato de serem tempos de treinamentos pré-determinados pelo servico de

Fisioterapia da instituicdo, que se baseou em estudos da literatura.

Os pacientes dos dois grupos participaram do Programa de Reabilitacéo
da Instituicdo, composto por uma equipe multiprofissional e interdisciplinar, que
consiste nos servicos de Terapia Ocupacional, Fisioterapia, Psicologia,
Fonoaudiologia (quando indicado), Enfermagem, Servico Social, Nutricdo e
Condicionamento Fisico (quando liberado). No servico de Fisioterapia, o
protocolo consistia em exercicios de alongamento e fortalecimento da

musculatura dos membros inferiores, treino de equilibrio estatico e dinamico e
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treino de marcha em barras paralelas, conforme a tolerancia e quadro clinico de
cada paciente. Nao foi permitido treino de marcha em esteira com suspenséao do

peso corporal.

3.7 Avaliacéo

Os pacientes foram avaliados quanto ao seu estado funcional antes e
apos as 36 sessodes do treino robotico. Os dados demograficos e a historia foram

obtidos na avaliacgao inicial e nos prontuérios médicos.

Para a avaliacdo, fisioterapeutas experientes e treinados foram
selecionados para aplicacdo de todas as escalas e testes propostas. Os
profissionais ndo eram cegos para o tipo de dispositivo robdtico ao qual o

paciente seria submetido.

Foram avaliados o trofismo e forga muscular, amplitude de movimento, e
avaliacao funcional contemplando as seguintes escalas/testes: Time Up and Go
Test (TUG)*, Teste de Caminhada 10 metros (10 MWT)®*, Teste de caminhada
de 6 minutos (TC6’)*, Escala de Deficiéncia de Tronco (EDT)¢, Dynamic Gait
Index (DGI)*, Berg Balance Scale (BBS)*, Habilidade para subir escadas

(HSE)®.

- TUG: o teste mensura o tempo para realizar a tarefa proposta. O individuo deve
ser orientado a levantar-se de uma cadeira com apoio de braco, caminhar trés
metros com passos seguros e confortaveis, girar 180° e retornar, sentando-se

na cadeira®.



23

- 10 MWT: o teste mede o tempo necessario para andar dez metros. O individuo
anda na sua velocidade normal catorze metros e o tempo € medido para os dez

metros intermediarios2.

- TC6’: Registra-se a distancia méaxima percorrida pelo paciente durante seis
minutos ao longo de um percurso de trinta metros. Ao sinal indicativo, o paciente
deve caminhar o mais rapido possivel (sem correr) em volta do percurso, quantas

vezes puder, dentro do limite de tempo de seis minutos®.

- EDT: O paciente esta sentado na beira de uma cama ou mesa de tratamento
sem suporte de costas ou bragos. As coxas tém total contato com a cama ou
mesa, 0S pés estdo na mesma largura do quadril e colocados planos no chédo. O
angulo do joelho é de 90°. Os bracos descansam sobre as pernas. Se a
hipertonia esta presente, a posi¢cdo do braco hemiplégico é considerada como
posicéo inicial. A cabeca e o tronco estdo na posicéo de linha média. Sao sete

itens e a pontuacdo maxima é de vinte e trés pontos?®.

- DGI: avalia-se o desempenho ao realizar oito itens: Marcha em superficie plana;
Mudanca na velocidade da marcha; Marcha com rotacao horizontal; Marcha com
movimentos verticais; Marcha e virar pivd; ultrapassar um obstaculo; passar ao
redor de obstaculo; escadas. Os equipamentos necessarios para realizar 0s

testes sdo uma caixa de sapato, dois cones e um lance de escadas®’.

- BBS: consiste em 14 itens. Os pacientes devem entender que eles precisam
manter o equilibrio enquanto realizam as tarefas. Os equipamentos necessarios
para realizar os testes sdo um cronémetro ou um relégio com ponteiro de

segundos e uma régua ou outro indicador em centimetros. As cadeiras utilizadas
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para o teste devem ter altura adequada sendo uma com e outra sem apoio de

braco®.

- HSE: é solicitado ao participante subir em um lance de escadas com seis
degraus, com altura de quinze centimetros aproximadamente, numa velocidade
confortavel, permitindo o uso do corrimdo quando necessario. A média do tempo
gasto, bem como a cadéncia (escadas/minuto) sao obtidos com um cronémetro

digital®.
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4. Andlise Estatistica

A andlise estatistica foi realizada com STATA (StataCorp LLC, Texas, EUA).
Devido a nossa pequena amostra, testes ndo paramétricos foram usados. Para
testar as mudancas dentro do grupo (pré-pGs treino robdtico), o teste de
classificacdo sinalizada de Wilcoxon foi usado. O nivel de significancia adotado
foi p<0,05. Os pacientes que ndo puderam realizar as avaliagbes no inicio do

estudo foram excluidos dessas andlises.

Além disso, calculamos as propor¢des de pacientes que mostraram melhoras
reais no TUG, 10MWT, TC6’ do pré ao poés treino robotico. “Melhoras reais”
significa melhoras que excedem o erro de medicao aleatorio e, portanto, refletem
modificacdes reais no desempenho/funcdo fisica. Para determinar se as
melhoras eram reais, usamos 0s valores de limite da menor diferenca real
relativa (SRD%) que foram publicados para TUG, 10 MWT e TC6’%°. Melhoras
relativas ([pontuacdo de mudanca/pontuacéo basal] x 100) igual ou superior a
23, 22 e 13% foram consideradas melhoras reais no TUG, 10 MWT e TC#6’,
respectivamente®. Os Pacientes que puderam realizar esses testes apds, mas
ndo antes do tratamento, também foram considerados como apresentando

melhoras reais.
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5. Resultados

Vinte e quatro pacientes participaram do presente estudo. Cinco pacientes
do grupo G-EO System nao completaram as 36 sessOes de treinamento. Dois
desses pacientes receberam alta por motivos sociais ndo relacionados a sua
reabilitacéo ou participacao no estudo, dois por apresentarem dor no joelho e um
por fratura do braco apdés queda em casa. Dos pacientes restantes que
completaram o estudo, 10 receberam o treino robético de marcha no Lokomat®

e 9 no G-EO System (Tabela 1).

Tabela 1. Dados demograficos dos pacientes que completaram o estudo

Lokomat® (N=10) G-EO System (N=9)

Idade (anos)

Média + DP 53,8+ 13,6 50,5+ 14

Min, Max 30; 68 31; 79
Género (%)

Masculino 30 77,8

Feminino 70 22,2
Gravidade (FAC, %)

Leve 60 66,7

Moderado 40 33,3
Tipo AVC (%)

Isquémico 80 88,9

Hemorréagico 20 111

Tempo AVC (meses)
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Média + DP 17,8 £ 10,96 13,11 + 9,68
Min, Max 4; 42 4; 30
(< 6 meses) 10% 33,3%

FAC - Escala de deambulag¢éo funcional - Functional Ambulation Categories

A escala de avaliagdo FAC, utilizada para classificar e estratificar os
pacientes como moderadamente ou levemente prejudicados em termos de
funcéo de locomocéao, apresentou pequenas mudancas ao término do protocolo.
No Grupo G-EO System, apenas 2 pacientes mudaram da categoria moderada
para leve ao final dos treinos enquanto no grupo Lokomat® isso ocorreu com

apenas 1 paciente, conforme Tabela 2.

Tabela 2. Alteracdes de pontuacdo e categoria na escala observacional FAC
nos grupos Lokomat® e G-EO System

Lokomat®
G-EO (N=9

(N=10) (N=9)
N que manteve pontuacao, % 8, 80% 6, 66,7%
N que alterou pontuacdo mas

1,10% 1,11,1%
manteve categoria, %
N que alterou categoria, %

1,10% 2,22,2%

N gue manteve pontuacdo= nimero de pacientes que nao teve altera¢do de pontuacao na escala FAC ao
final do protocolo de treino nos robds.

N que alterou pontuagdo, mas manteve categoria= nimero de pacientes teve alteracéo de pontuagéo na
escala FAC, mas ndo alterou da categoria moderada para leve ao final do protocolo de treino nos robés.
N que alterou categoria= nimero de pacientes teve alteracao de pontuacéo na escala FAC e alterou a
categoria de moderada para leve ao final do protocolo de treino nos robés.

O numero de pacientes que nédo puderam realizar as avaliacOes
funcionais no inicio do estudo foi de quatro para DGI (dois no grupo G-EO
System e dois no grupo Lokomat®), um para BBS (grupo G-EO System), um

para EDT (grupo Lokomat®), dois para TUG (um no grupo G-EO System e um
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no grupo Lokomat®), dois para 10MWT (um no grupo G-EO System e um no
grupo Lokomat®), trés para TC6' (um do grupo G-EO System e dois do grupo
Lokomat®) e quatro para HSE (dois do grupo G-EO System e dois do grupo
Lokomat®). Dois pacientes do grupo G-EO System que ndo conseguiram
realizar as avaliacdes antes do tratamento tornaram-se capazes de realizar ap6s

0 treino robotico; um passou a realizar o teste TUG e outro o teste HSE.

Os pacientes do grupo G-EO System mostraram melhoras
estatisticamente significantes desde a linha de base até o pds-treinamento em
todos os testes/ escalas funcionais empregadas (Tabela 3), enquanto no grupo

Lokomat®, os pacientes melhoraram apenas no TUG, DGI e BBS (Tabela 4).

Tabela 3. Comparacéo ‘G-EO System avaliacao inicial’ X ‘G-EO System pos
treino’.

Avaliacdo
Inicial P6s Treino Tamanho de
(Mediana, 1Q) Efeito Valor de p
(Mediana, 1Q)
TUG 19,4 13,5
0,63 0,012
(segundos) 12,5-33,5 8,5-249
15,4 12,6
10MWT : :
0,63 0,012
(segundos) 10,7 - 33,1 8,6 21,6
TC6’ 151 216
0,63 0,012
(metros) 97,5-257,3 110,6 — 348,3
16 17
EDT 0,50 0,032
10-17,5 125-22
12 16
DGI 0,63 0,018
11-15 14 - 17
40,5 49,5
BBS 0,63 0,012
31,3-51,3 44,5 - 55



HSE

(segundos)

14,9
6,6 —46,8

7,2
55-21,3

0,63
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0,018

Os valores de p em negrito representam comparagfes estatisticamente significantes.

TUG — Time Up and Go Test; 10 MWT — teste de caminhada de 10 metros; TC6’ — teste de caminhada de
6 minutos; EDT — Escala de Deficiéncia de Tronco; DGI — indice de Marcha Dinamica; BBS — Escala Berg;
HSE — Habilidade de Subir Escadas

Tabela 4. Comparacéo ‘Lokomat® avaliagao inicial’ X ‘Lokomat® pos treino’.

Avaliacdo

- Pds Treino
Inicial _ Targigirtlg 9 Valor de p
(Mediana, 1Q) (Mediana, 1Q)
TUG 14,7 13,3
0,51 0,028
(segundos) 11-38,5 9,6 -30,3
16,6 13,7
10MWT : '
0,38 0,129
(segundos) 10,4 - 38,2 88321
TC6 162,5 199
0,38 0,123
(metros) 109,6 — 343 165,3 - 414
19 20
EDT 0,45 0,056
16,5-19 175-21
13,5 16
DGI 0,58 0,019
10,3-21,3 15-22,8
445 46,5
BBS 0,48 0,032
33,8-51 37,8-53,3
HSE 8,4 8,1
0,10 0,674
(segundos) 4,6 - 14 3,9-13,3

Os valores de p em negrito representam comparagfes estatisticamente significantes.

TUG - Time Up and Go Test; 10 MWT — teste de caminhada de 10 metros; TC6’ — teste de caminhada de
6 minutos; EDT — Escala de Deficiéncia de Tronco; DGI — indice de Marcha Dinamica; BBS — Escala Berg;
HSE — Habilidade de Subir Escadas

As porcentagens de pacientes que atingiram “melhoras reais” estédo

descritas na Tabela 5.

Tabela 5. Porcentagem de pacientes que tiveram uma “melhora real”
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Lokomat® (N=10) G-EO (N=9)
TUG (%) 40 66,7
10MWT (%) 50 55,6
TC6’ (%) 50 778

TUG — Time Up and Go Test; 10 MWT — teste de caminhada de 10 metros; TC6’ — teste de caminhada de
6 minutos
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6. Discussao

Foram analisados os dados de pacientes com AVC submetidos a
reabilitacdo de marcha no IMREA HCFMUSP, a fim de descrever os dispositivos
de assisténcia robotica a marcha do tipo exoesqueleto (Lokomat®) e efetor final
(G-EO System), em termos de sua capacidade de melhorar a funcdo de marcha.
Do inicio ao pés-treino, os pacientes G-EO System melhoraram em todos os
testes funcionais/ escalas empregadas — TUG, 10MWT, TC¢6’, EDT, DGlI, BBS,
HSE (valores de p 0,012, 0,012, 0,012, 0,032, 0,018, 0,012 e 0,018,
respectivamente), enquanto os pacientes Lokomat® melhoraram apenas no
TUG, DGI e BBS (valores de p 0,028, 0,019 e 0,032, respectivamente). E
provavel que essa diferenca de resultados entre os dois sistemas esteja
relacionada ao pequeno tamanho da amostra. No entanto, também € possivel
que diferencas do treinamento fornecido por cada sistema induzam efeitos
distintos, uma vez que o treino Lokomat® pode limitar a influéncia voluntaria do
paciente a trajetoria da caminhada. O grau de liberdade é reduzido, havendo
uma restricdo no movimento linear das articulacées. Além disso, 0s movimentos
ocorrem no plano sagital, limitando rotac6es nos planos frontal e transverso?®. Ja
no G-EO System a pelve do paciente fica livre de movimentacdo permitindo

movimentacdo mais ampla e em diferentes planos?.

Existe a possibilidade de que o treino robético assistido fornecido pelo
efetor final pode ter facilitado o movimento em pé e a transferéncia sentado para
em pé do teste TUG por meio de um melhor controle e/ ou fortalecimento dos

musculos extensores do quadril e joelho. Hesse e colaboradores sugeriram em
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seu estudo que o treinamento de marcha com efetores finais pode impor maiores
demandas de extenséo do joelho do que com exoesqueletos?. Além disso, a
possibilidade de treinar subir escadas que é fornecida pelo dispositivo G-EO
System pode ter contribuido para aumentar o controle e/ou forca da extenséo do
quadril e joelho em maior escala. Ainda no estudo de Hesse e colaboradores,
ficou comprovado que os padrdes de ativacdo muscular durante o treino neste
tipo de dispositivo robético foram comparaveis e similares aos padrées de
ativacdo da mesma musculatura durante as condi¢cdes reais de marcha?. No

entanto, essas hipoteses precisam ser confirmadas empiricamente no futuro.

Com relacéo ao teste HSE, os pacientes no grupo G-EO System tiveram um
tamanho de efeito moderado (0,63), enquanto aqueles no Lokomat® tiveram um
tamanho de efeito pequeno (0,10). O dispositivo G-EO System treina
essencialmente os movimentos semelhantes aos aplicados no teste HSE, que é
um teste adaptado utilizado em nossa instituicdo para medir o tempo, em
segundos, que o paciente leva para subir 6 degraus de 15 cm cada. Essa
caracteristica do treinamento poderia ter facilitado a transferéncia dos efeitos do
treinamento, levando a melhores resultados no teste. Este argumento é
teoricamente suportado pelo principio da “especificidade dos efeitos do
treinamento”, que afirma que os efeitos do treinamento sao especificos para os
musculos, movimentos ou tarefas que foram treinados*. Além disso, sabe-se
gue o SNC possui uma neuroplasticidade e capacidade de se reorganizar e €
extremamente sensivel ao ambiente de treinamento, assim, repeticbes em
massa sao importantes para desenvolver as habilidades perdidas*. O estudo de

Hesse e colaboradores, ja citado anteriormente, da suporte adicional para essa
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hipotese, pois os padrdes de ativacdo muscular foram testados também durante
a subida de escada real e a treinada no equipamento efetor final, e foi encontrado
padrdes de ativacdo comparaveis para o musculo quadriceps de pacientes com

AVC durante as duas condigdes. .

A descoberta de que os pacientes treinados no G-EO System e ndo os
treinados no Lokomat®, mostraram melhoras estatisticamente significantes na
velocidade e capacidade de caminhada, conforme avaliado por meio dos testes
10MWT e TCE’, respectivamente, esta de acordo com os resultados de duas
meta-analises®2°. Em uma metanalise da Cochrane, de 2020, Mehrholz e
colaboradores mostraram que pacientes com AVC que receberam o treino
robético assistido de marcha além de fisioterapia tém duas vezes mais
probabilidade de alcancar independéncia para caminhar do que pacientes que
receberam apena fisioterapia ou cuidados habituais (OR 2,01, IC 95% [1,51-
2,69])%. Os autores também descobriram que o tipo de dispositivo robético
usado, exoesqueleto ou efetor final ndo teve nenhum efeito em termos de
realizacdo da caminhada independente, mas que os efetores finais podem ser
mais adequados para alcancar velocidades de caminhadas mais altas (em
metros por segundo) e capacidades (metros percorridos em 6 minutos)®. Um
pequeno estudo observacional recente, de 2021, também nao relatou mudancas
significativas na velocidade de caminhada e ativagdo muscular, testada através
de eletromiografia, ap0s o treinamento de marcha com exoesqueleto
portatil/mével associado a fisioterapia convencional®?. As razbes para essa

aparente diferenca ainda nao foram esclarecidas e ha grande heterogeneidade
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entre os estudos?®, portanto, pesquisas adicionais abordando essa questédo sao

necessarias.

A proporgéo de pacientes que mostraram melhoras reais do pré para o pos
treino robdtico para os testes TUG, 10MWT e TC6’ foi semelhante entre os
grupos G-EO System e Lokomat®, conforme tabela 5. O achado de que alguns
pacientes ndo apresentaram melhoras reais apos o treino robético de marcha
pode estar relacionado ao fato de que a maior parte da amostra estava na fase
cronica do AVC (>6 meses). E importante salientar que apenas 10% dos
pacientes do grupo Lokomat® tinham tido o AVC antes de 6 meses do estudo,
enquanto 33,3% dos pacientes do grupo G-EO System estavam nesta condicgéo,
conforme apresentado na tabela 1. Além disso, todos o0s pacientes
apresentavam AVC h& mais de 3 meses, periodo considerado de maior
plasticidade e recuperacdo*®. Por outro lado, o fato de que a maioria dos
pacientes de ambos 0s grupos juntos mostraram melhoras reais (tabela 4)
demonstra que ganhos significativos ainda s&o possiveis, mesmo na fase
cronica de lesdo apdés AVC, por meio de treinamento intensivo especifico de

tarefa e corrobora com os achados de outros estudos*.

A observacao de que ambos os grupos melhoraram nos testes DGI e BBS da
linha de base ao poés-treino (tabelas 3 e 4) sugere que os efetores finais ou 0s
exoesqueletos podem ser usados em pacientes com AVC crbnico para
treinamento de equilibrio, que € um componente importante de qualquer
programa abrangente de reabilitagdo de marcha. O equilibrio corporal, tanto
estatico quanto o dinamico, além do controle/equilibrio de tronco, sdo parte

fundamental do processo do andar. E provavel que a falta de melhora no teste
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EDT que foi observada no grupo Lokomat®, mas nédo no grupo G-EO system, foi
devido a menor demanda de controle de tronco imposta pelo dispositivo

exoesqueleto, uma vez que este promove maior sustentagcéo para o tronco.

No geral, nossos resultados mostram que tanto os rob0s efetores finais
quanto os exoesqueletos sdo capazes de melhorar aspectos clinicamente
relevantes da fungéo de andar, conforme avaliado por meio dos testes/escalas
TUG, DGI, BBS. Além disso, parece que, para pelo menos algumas funcdes
relacionadas a caminhada, os efetores finais podem ser superiores aos
exoesqueletos, conforme revelado pelos tamanhos de efeito maiores para
algumas das escalas e testes. Esses resultados podem ter implicacdes
importantes para a pratica clinica, uma vez que os custos associados aos dois

tipos de dispositivos de assisténcia robética sdo substancialmente diferentes,

além da especificidade e dificuldade de manuseio entre eles também ser distinta.

Notavelmente, pacientes com déficit graves (por exemplo com pontuacao
FAC<2) ndo foram incluidos neste estudo pois eles nao iriam tolerar bem o
treinamento no G-EO System, a menos que fossem devidamente pré-
condicionados*. Do ponto de vista pratico, sugerimos que 0s pacientes devem
ser inicialmente estratificados de acordo com a gravidade do quadro para que o
treinamento adequado seja prescrito. Além disso, o custo-beneficio, bem como
0s riscos e contraindicacfes de cada dispositivo de assisténcia robética também
devem ser levados em consideracdo. S&0 minimos 0s riscos que 0s robds
apresentam. Mas no geral, les6es de pele onde os arnés de apoiam e dores no
local onde os coletes encostam na pele, conforme o paciente € suspenso nos

equipamentos sao os riscos. As principais contraindicacdes para os dispositivos
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de assisténcia robotica sdo doencas cardiovasculares, Ulceras de pele e
presenca de espasticidade*. Outros autores relataram contraindicacfes
adicionais, como o uso de marca-passo cardiaco, uso de préteses de quadril ou
joelho (até dois anos apds a implantacdo), osteoporose, diferenca no
comprimento das pernas, escoliose, doencas psicéticas e peso corporal acima
de 150 kg*. Os eventos adversos comumente associados com o0s treinos em
dispositivos de assisténcia robotica foram descritos em detalhes e incluem, por
exemplo, dor nos membros inferiores e risco de fratura, sugerindo uma avaliacéo

cuidadosa de cada paciente individualmente antes de iniciar o treino?47,

Cinco pacientes do grupo G-EO System ndo completaram este estudo. Trés
desses pacientes tiveram motivos de abandono provavelmente nao relacionados
a intervencao (mudanca de cidade, falta de retaguarda familiar para acompanhar
ao tratamento e queda em casa com consequente fratura do braco). Os outros
dois pacientes receberam alta apds relato de dores nos joelhos. Mesmo que o
treino robotico fornecido por ambos os dispositivos tenha sido bem tolerado, sem
grandes efeitos colaterais, alguns recursos do treinamento com o0 G-EO System
podem ter contribuido para a ocorréncia de dor, sugerindo que as perdas de
seguimento ndo foram randémicas. No entanto, essa questao precisa ser tratada

em estudos futuros para confirmar essa hipoétese.

Finalmente, os achados devem ser interpretados com cautela pois este é um
tipo de estudo de série de casos em dois sistemas diferentes de treinamento
robético de marcha e ndo um ensaio clinico randomizado. Assim, ndo se pode
excluir a influéncia do viés de alocagéo, embora a atribuicdo de grupo tenha sido

determinada principalmente pela disponibilidade de programacdo de cada
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dispositivo, e ndo por critérios clinicos. Além disso, os avaliadores ndo eram
cegos para o tipo de treinamento robético utilizado pelos pacientes, o que
também pode ter influenciado nossos achados. Devido a essas limitagdes, nao

foi realizada a analise estatistica comparando os resultados dos dois grupos.

Embora este estudo tenha algumas limitacbes, seus resultados sdo muito
importantes para um melhor entendimento dos efeitos das terapias roboticas e
para o planejamento de estudos futuros. No geral, os pacientes gostaram dos
treinos e mostraram-se entusiasmados e satisfeitos com os resultados. Destaca-
se a importancia da realizacdo de estudos auxiliares (ancillary study)*® para
reduzir custos e otimizar os beneficios dos dados de pesquisas cientificas. Esta
pratica tem sido recomendada atualmente, a fim de otimizar e aumentar a

producdo cientifica®®,

Estudos futuros sdo necessarios para investigar possiveis diferengas nos
resultados clinicos, efeitos colaterais, contraindicacdes e relacdo custo-beneficio

entre esses dois tipos diferentes de assisténcia robdtica a marcha.
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7. Conclusao

No geral, nossos resultados mostram que tanto os robd0s efetores finais
guanto os exoesqueletos melhoram aspectos clinicamente relevantes da funcéo

de andar.
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Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 2
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Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 3
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Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 4




43

Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 5
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Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 6
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Anexo A: Proposta de solicitacdo de Emenda Ao Protocolo — pag. 7
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Anexo B: Parecer Consubstanciado do CEP — pag.3
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