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APRESENTACAO

O terceiro e quarto volumes da colecao “Fisioterapia e Terapia Ocupacional:
Promogédo & Prevencdo e Reabilitacdo” tem como objetivo disseminar pesquisas e
experiéncias inovadoras relacionadas com a saude, campo que historicamente pode ser
considerado um dos construtivos da Fisioterapia e da Terapia Ocupacional, bem como a
construcao tedrico-pratica de atuacdes fortemente conectada com modernas visdes sobre
o trabalho dos profissionais que se preocupam com aspectos preventivos e com aqueles
pressupostos fortalecedores da busca pela qualidade de vida das pessoas.

A obra apresenta diferentes enfoques tedrico-metodoldgico correlacionadas a
pratica profissional com diversas clientelas em diferentes fases da vida como infancia,
adolescéncia, idade adulta e senilidade. O terceiro volume abrange, em sua maioria,
pesquisas relacionadas com a promog¢do e prevencdo de saude através de acodes
educativas e intervencbes que busquem aumentar a saude e o bem-estar geral da
populagdo, seja através da redugdo de incidéncia e prevaléncia de doencgas especificas,
quanto de estratégias que enfatizem a transformacéo dos habitos e condi¢bes de vida e de
trabalho. Ja o quarto volume se concentra em pesquisas que abrangem a recuperagédo e
reabilitacdo da saude das pessoas com deficiéncias ou prestes a adquirir deficiéncias, com
vista a manter uma funcionalidade ideal (seja ela fisica, sensorial, intelectual, psicolégica
ou social) na interagdo com seu ambiente, fornecendo as ferramentas que necessitam para
atingir a independéncia e autonomia.

Aforma pelo qual o livro foi organizado € apenas uma das diferentes formas possiveis.
Ha de se considerar o fato de que em muitos trabalhos a promocéo, prevencao e reabilitacdo
sé@o igualmente protagonistas no processo de fortalecimento da busca pela qualidade de
vida das pessoas. Portanto, as pesquisas de ambos os volumes incluem um espectro de
servicos que vao desde a promocdo da saude e prevencdo até o controle de doencas
cronicas, cuidados paliativos e reabilitacdo. Em ambos os volumes, a leitura se inicia com
as revisoes bibliogréaficas ou sistematicas que recuperam o conhecimento cientifico sobre
um tema ou problema, seguindo dos estudos observacionais ou experimentais delineados
através dos relatos de experiéncia, estudos de caso ou ensaios clinicos.

Esperamos que todos os leitores possam se sentir enriquecidos com a leitura dos
capitulos assim como eu me senti ao organizéa-los.

Ana Grasielle Dionisio Corréa
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RESUMO: Objetivo: Apresentar limitagdes
e potencialidades identificadas durante a
execugdo de um estudo clinico randomizado
pragmatico (ECRP) para avaliagdo de uma
tecnologia reabilitadora para pessoas com
acidente vascular cerebral atendidas em um
hospital publico no sul do Brasil. Método:
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Trata-se de um estudo analitico, que utilizou
como base registros sistematizados durante a
realizacdo do ECRP com duragéo de 15 meses.
Resultados: Como potencialidades identificou-
se a plena integracdo dos pesquisadores
a rotina do hospital, o acesso irrestrito as
instalacbes, aos pacientes e as informacgdes.
Os principais limites foram: tempo reduzido
para a realizagdo do estudo; relativamente
pouca experiéncia dos pesquisadores tanto
clinica como metodolégica; e o absenteismo
dos pacientes decorrente, principalmente, de
sua vulnerabilidade em relacdo a mobilidade
urbana. Conclusao: A superacgéo de algumas das
limitagbes identificadas é plenamente possivel
com mudancas no planejamento e execucgéo
do ECRP. Um dos caminhos & por meio de
parcerias entre universidades e instituicdes de
saude.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacdo de tecnologias
em Saude, Reabilitagcdo; Sistema Unico de
Saude; Ensaio clinico; Acidente Vascular
Cerebral.

POTENTIALS AND LIMITS OF
REHABILITATIVE TECHNOLOGY
EVALUATION FOR AFTER STROKE
SUBJECTS

ABSTRACT: Objective: To present the limits and
potentialities identified during the execution of
a pragmatic randomized clinical study (PRCS)
to evaluate a rehabilitation technology for
people with stroke, in a public hospital in the
south of Brazil. Method: This is an analytical
study, based on the systematized records of
the PRCS, which lasted 15 months. Results:
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Among the potentialities, we highlight the full integration of researchers into the routine of
the hospital, unrestricted access to facilities, patients and information. The main limits were:
reduced time for the study; the relative lack of experience of the researchers, both clinical
and methodological, to conduct studies of this typology; and the patients’ absenteeism,
mainly due to their vulnerability relative to urban mobility. Conclusions: Overcoming some
of the limitations is fully possible with changes in the planning and execution of the PRCS.
Partnerships between universities and health institutions provide a possible way.
KEYWORDS: Health technology assessment; Rehabilitation; Unified Health System;
Clinical Trial; Stroke.

11 INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) é um agravo que resulta em incapacidades
distintas e, consequentemente, em um consideravel contingente de pessoas que necessitam
de reabilitacdo motora. No Brasil, os marcos legais que suportam o desenvolvimento de
pesquisas relacionadas a reabilitacdo e ao AVC estédo estabelecidos desde 2012. De um
modo mais amplo, pela Portaria n° 793, de 24 de abril de 2012, que institui a “Rede de
Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no ambito do Sistema Unico de Satde” (SUS), a qual
indica que o desenvolvimento de pesquisa clinica e inovagao tecnolégica em reabilitacao
€ um dos itens para o funcionamento da Rede, com possiveis parcerias estabelecidas
nos Centros Especializados em Reabilitacdo. Mais especificamente, em 2013, o Ministério
da Saude (MS) publicou as Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com AVC
(BRASIL, 2013), a qual reitera que o desenvolvimento tecnolégico, associado a abordagem
por equipe capacitada, pode melhorar a qualidade de vida e/ou diminuir as incapacidades
decorrentes do AVC.

Embora a contribuicdo das tecnologias para reabilitagdo seja inegavel, desde
2009, o MS compreende que o gestor publico deve ser ancorado para tomada de deciséo
sobre a incorporagéo de inovagdes tecnologicas devido a diversidade, a rapida evolugéo
e ao custo envolvidos (BRASIL, 2009). Este é o campo da avaliagcdo de tecnologias em
salde (ATS), cujas atividades tém sido institucionalizadas em varios paises desenvolvidos
e em desenvolvimento, por meio de agéncias reguladoras que adotam procedimentos
metodologicos para avaliagdo que sdo determinados, entre outros aspectos, pela
organizacgao institucional e politica dos sistemas de saude do pais (NOVAES E SOAREZ,
2016).

Estudo que descreve uma analise de 103 tecnologias pautadas para incorporag¢ao
no SUS no triénio de 2008-2010, destaca que a maioria delas eram terapéuticas e somente
uma reabilitadora (NOVAES E ELIAS, 2013). Uma justificativa para a priorizacdo das
tecnologias terapéuticas € o fato de demandarem alto custo e serem motivo de judicializagéo,
em especial, na assisténcia farmacéutica (LOPES et al., 2019).

Tipologias de ATS, como as notas técnicas de revisao rapida (NTRR) e os pareceres
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técnicos cientificos (PTC), sao preferidas pelo poder publico brasileiro por terem custo
baixo e rapidez na realizagdo (NOVAES E ELIAS, 2013), mas podem n&o ter o mesmo
valor que estudos clinicos realizados em contexto natural, ou seja, nos préprios centros de
reabilitagdo do pais. Isso € particularmente importante no caso de tecnologias reabilitadoras,
cuja efetividade €& extremamente dependente do contexto ao qual elas s&o aplicadas,
dada a natureza da interacéo terapeuta-tecnologia-paciente. Portanto, a transferéncia dos
resultados obtidos em outros paises para o Brasil € considerada limitada.

No entanto, estudos prospectivos demandam recursos humanos e materiais, nem
sempre disponiveis no sistema, e um tempo mais longo para serem concluidos (NOVAES
E ELIAS, 2013).

Dentre os estudos clinicos utilizados para ATS, esta o estudo clinico randomizado
pragmatico (ECRP), que no presente artigo, foi direcionado para avaliar uma tecnologia
reabilitadora — o treino locomotor com suporte parcial de peso corporal (TLSP) — para
pessoas acometidas por AVC atendidas em um hospital de reabilitagdo publico, centro de
referéncia da regido Sul do pais.

O TLSP é utilizado no tratamento da impossibilidade ou da redugéo da capacidade
de deambulagéo, importante fator que impede a retomada das atividades de vida e de
participagdo na comunidade. Consequentemente, a reabilitagdo da marcha merece
especial atengédo no contexto das estratégias de manejo p6s-AVC, sendo um dos principais
objetivos terapéuticos a serem alcangados (CHEN et al., 2005). O tratamento da dificuldade
de deambulacdo e a sua associagcdo com o risco de quedas sdo, por isso, mencionados
em diretrizes brasileiras de atencéo a reabilitacdo de pessoas com AVC (BRASIL, 2013).
O equipamento de suporte parcial de peso consiste em uma tecnologia que possibilita o
alivio de parte do peso corporal, 0 que proporciona uma readaptacéo gradual a marcha,
com menor esforco e maior seguranca (VISINTIN et al, 1998; DE FARIA et al., 2005).
Estudos clinicos randomizados (ECR), conduzidos fora do Brasil, demonstraram que essa
tecnologia tem desempenho igual ou superior a outras formas de fisioterapia na reabilitagcéo
da marcha p6s-AVC (ADA et al., 2010; HOYER et al., 2012; NADEAU et al., 2013; DEAN
et al., 2010).

No Brasil, ndo se tem conhecimento de ECR sobre TLSP em pessoas com AVC. A
razdo para tal, pode ser a dificuldade de conduzir um ECR com essa populagdo no pais.
Algumas barreiras ja identificadas para realizagdo desse tipo de estudo foram: a falta de
acesso direto dos pesquisadores aos pacientes (GOMES et al., 2015; SCIANNI, TEIXEIRA-
SALMELA E ADA, 2012), a falta de recursos de transporte de voluntarios (SCIANNI,
TEIXEIRA-SALMELA E ADA, 2012); e critérios de inclusdo e excluséo rigorosos (ANJOS
et al.,, 2014).

Algumas dificuldades podem ser superadas utilizando um desenho experimental do
tipo ECRP, que avalia a efetividade da tecnologia em condigbes estritamente semelhantes
a pratica clinica, de modo realista e em contexto natural (COUTINHO, HUF E BLOCH,
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2003). Tal tipologia admite critérios de incluséo e exclusédo mais abertos que os estudos de
eficacia, proporcionando amostras mais representativas da popula¢do de interesse e sua
maior utilidade é voltada para a saude publica.

Dada a complexidade do tipo de estudo e da populagéo, decidiu-se coletar dados
sobre fatores que poderiam impactar a viabilidade, além daqueles apontados na literatura,
de modo a ancorar estudos futuros. Assim, esse artigo tem como objetivo analisar limites e
potenciais de um ECRP para avaliagéo de tecnologia reabilitadora para pessoas acometidas
por AVC no contexto brasileiro.

2| METODOLOGIA

Trata-se de um estudo analitico, que utilizou como base empirica registros
sistematizados durante a realizagdo de um ECRP, considerado o caso para estudo. O ECRP
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Pontificia Universidade Catélica
do Parana (PUCPR), sob o parecer de niumero 256.523/2013. Seguiu as recomendagdes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) e foi registrado na plataforma de
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (registro disponivel em (http://www.ensaiosclinicos.
gov.br/rg/RBR-7699xz/).

A equipe de pesquisadores foi composta por quatro fisioterapeutas mestrandas; dois
estudantes de graduacéo em fisioterapia; e trés professoras pesquisadoras com formacgoes
em engenharia, enfermagem e fisioterapia.

O planejamento do ECRP levou em consideracao as limitacdes apontadas em ECR
para a mesma populagdo (GOMES et al., 2015; SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA E ADA,
2012; ANJOS et al., 2014) e buscou evitar problemas assinalados pela literatura. A principal
diferenca entre o ECRP e os ECR citados € o fato de ter sido realizado no préprio servigo de
atencéo a saude, o que permitiu a equipe pesquisadora o acesso irrestrito aos prontuarios
e aos pacientes, bem como a plena integracdo a rotina da instituicdo de satde na qual o
experimento foi conduzido.

O local de realizagdao do ECRP foi uma instituicdo de saide de média complexidade,
localizada na regido sul do Brasil, que presta servicos destinados a reabilitagéo fisico-
funcional no ambito do SUS para uma populagéo total estimada em mais de 3.400.000
habitantes (IBGE, 2014; 2016). E uma instituicdo com expressiva demanda ligada &
reabilitacdo de pessoas com lesdes neuroldgicas, com fluxo continuo na admissdo de
pacientes por meio de consultas multidisciplinares.

Foram incluidos no ECRP pacientes admitidos no servico de fisioterapia ambulatorial
com idade superior a 18 anos; presenca de paresia residual em extremidade inferior; nivel
de 1 a 5 na Functional Ambulation Category (FAC) (MEHRHOLZ ET AL., 2007); e capazes
de compreender e executar comandos simples. Foram excluidos pacientes com presenca

de comprometimento ou de AVC bilateral; presenca de outros disturbios neurolégicos; e
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com severa desordem musculoesquelética prévia.

Para triagem da amostra, os pesquisadores estiveram presentes nas consultas
multidisciplinares de admisséo e fizeram um levantamento nas agendas dos fisioterapeutas,
buscando por pacientes novos e por aqueles ja em tratamento na instituicdo. Os pacientes
selecionados foram convidados a participar do estudo, e, mediante o consentimento
informado, foram avaliados por meio de entrevista e exame clinico, a fim de certificar os
critérios de elegibilidade.

Os voluntérios foram alocados aleatoriamente nos grupos experimental (GE) e
controle (GC) e os participantes de ambos os grupos mantiveram sua rotina no servigo de
fisioterapia. Para fazer a alocacdo dos participantes nos grupos foi gerada uma sequéncia
de nimeros aleatérios entre 0.0 e 1.0, com uma funcao do software Matlab. Cada paciente
recrutado recebia um numero que, se fosse menor ou igual a 0.5, levaria & alocagéo no GE.

Os integrantes do GE receberam uma oferta adicional de 20 min de TLSP, cujos
detalhes séo descritos em estudo especifico (MANFFRA et al., 2019). O estudo foi simples
cego e a duracgéo do experimento foi de 12 semanas consecutivas, com trés momentos de
avaliagbes especificas para as varidveis de desfecho: antes de iniciarem a intervencéo,
na sétima semana e apo6s a conclusdo do programa. Aos voluntarios do GC foi ofertada a
possibilidade de realizarem o TLSP ap6s a avaliagéo final.

O TLSP foi aplicado aos voluntéarios por quatro fisioterapeutas mestrandas integrantes
da equipe de pesquisa. No inicio do ECRP, duas fisioterapeutas haviam concluido o curso
de graduagé@o ha um ano, uma havia concluido ha 10 anos e outra ha 11 anos. As duas
Ultimas sempre trabalharam com fisioterapia neurologica.

O fluxograma da execucao do ECRP, contendo o nimero de participantes em cada
etapa e elaborado segundo as regras do CONSORT, ¢é apresentado na Figura 1. Observa-
se que, mesmo com o processo de alocacgédo aleatéria, ha um desequilibrio numérico entre
0 GC e o GE. Isso pode ser devido a uma caracteristica do conjunto de nimeros aleatérios
gerados: a divisédo aproxima-se de 50% para cada grupo a medida que o niumero amostral
aumenta. Possivelmente se houvesse um maior nimero de participantes, essa distribuicdo
seria mais equitativa.
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Figura 1 - Fluxograma do ECRP com as perdas amostrais em cada etapa.

Coleta e analise das informacodes para o estudo analitico

Durante todas as etapas do experimento, foram mantidos registros com informacgdes
anotadas sistematicamente e de forma n&o estruturada, em um diario de bordo, pelas
fisioterapeutas da equipe de pesquisa. Nos diarios, as pesquisadoras anotavam dados
relevantes desde o momento da abordagem até a avaliagédo final. Posteriormente, as
informacdes eram estruturadas em planilhas, atualizadas semanalmente, por um Gnico
pesquisador. Para todos os selecionados, as seguintes informagbes eram registradas:
numero do prontuario; idade; sexo; data e etiologia do AVC; data da primeira avaliagdo
multidisciplinar na instituicdo; data do recrutamento. Para os pacientes excluidos, eram
registrados a data e o motivo da excluséo. Para os pacientes incluidos eram registrados:
o nome do fisioterapeuta da instituicdo; a data da primeira sessdo de fisioterapia na
instituicao; meio pelo qual o paciente foi identificado (agenda dos fisioterapeutas, avaliagdo
multidisciplinar, prontuario ou indicagdo do fisioterapeuta); fisioterapeutas da equipe
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de pesquisa responsaveis pelas intervencdes e pelas avaliagcbes do ECRP; datas das

avaliagdes e das intervengbes do ECRP; frequéncia nas sessdes de TLSP do ECRP;

resultados das avaliacdes do ECRP (escalas clinicas e biomecénicas). Para os pacientes

que representaram perda amostral eram registrados a data e o motivo de deixarem o ECRP.

As limitacbes e potencialidades foram classificadas nas seguintes dimensdes:

a) Recrutamento: processo de triagem; acesso aos possiveis participantes e suas
informacdes relevantes; abordagem; e critérios de elegibilidade.

b) Adesao: frequéncia nas sessdes que foram disponibilizadas e permanéncia na

pesquisa até seu término.

c) Condicdes para realizagdo do estudo: financiamento da pesquisa; acesso
a informacbes e aos servicos do hospital; prazos para realizagéo do estudo; e
relacionamento entre equipe de pesquisadores e equipe assistencial.

31 RESULTADOS

Ao longo dos 15 meses de execugdo do ECRP, 23% dos sujeitos triados foram

incluidos no estudo, totalizando 30 voluntarios, dos quais, 19 concluiram sua participacéo,

completando as 12 semanas de experimento e todas as avaliagdes necessérias. Os

motivos e quantitativo de perda de seguimento encontram-se na Figura 1 e as principais

caracteristicas da amostra de 19 voluntarios, estao descritas na Tabela 1.

Caracteristicas Grupo Estudo (n=10) Grupo Controle (n=9)
Sexo (M/F) 5/5 2/7
Lado da Hemiparesia (E/D) 6/4 3/6
Fase do AVC (C/A) 5/5 5/4
Tipo de AVC (I/H) 8/2 712
Idade em anos - mediana (min-max) 53 (33 -76) 53 (43 — 80)
Tempo pds AVC em meses - mediana (min-max) 6(1-14) 7 (3-11)

M/F: masculino/feminino; E/D: esquerdo/direito; C/A crdnica/aguda; I/H: isquémico/

hemorragico.

Tabela 1: Caracteristicas da amostra do ECRP.

O detalhamento da triagem de participantes é mostrado na Tabela 2, onde as razdes

de ndo inclusdo sdo apresentadas separadamente, junto com o quantitativo de perdas

relativo a cada uma delas.
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. S . ~ . % dos nao
Motivos de nao inclusao Numero g

incluidos
Distarbios musculoesqueléticos nado relacionados ao AVC
(n=18)
- Dor articular limitante; Deformidades e Contraturas;
: P ) 10
Artrose severa de joelho; Cirurgias no quadril
17,60%
- Pé diabético; Pé equino
- Amputagéao
- Nao especificados 1
Outro disturbio neurolégico (n=16)
- Parkinson; Epilepsia; Alzheimer; 7
= . - Traumatismo cranioencefélico prévio 2
Nao satisfez 15,70%
critérios de - Disturbios de comportamento 2
elegibilidade ) N
(n=80) - Aneurisma cerebral; Deméncia vascular 2
- Disritmia cerebral; Tumor cerebral; Polineuropatia 3
Auséncia de déficit residual em membro inferior 14 13,70%
Functional Ambulation Category zero 13 12,80%
AVC ou comprometimento bilateral 5 4,90%
Idade inferior a 18 anos 1 1,00%
Instabilidade clinica (n=4)
- Doengas cardiacas instaveis; Hipertensao arterial 3 3.90%
sistémica descompensada TR
- Baixo peso 1
Inca_paz~ de compreender comandos para realizar as 9 8.80%
avaliagbes
Outros N&o tinha interesse em participar do estudo 9 8,80%
motivos
(n=22) Alta prevista entre 3 e 8 semanas 13 12,80%

Tabela 2: Motivos das perdas durante o recrutamento.

A existéncia de inconsisténcias nos registros dos pacientes foi um fator complicador
na fase de recrutamento. As duas inconsisténcias mais frequentes foram a utilizacao
do CID 164 (AVC nao especificado) e a auséncia da informagéo sobre o local da leséo,
mesmo apds o paciente ter passado mais de uma vez pela avaliacdo multidisciplinar.
Também foram identificados erros relacionados ao uso de termos (por exemplo, paraplegia
e tetraplegia); codigos contraditorios, empregados para 0 mesmo paciente numa Unica
sessdo de avaliagdo (por exemplo, G811 - hemiplegia espastica e G810 - hemiplegia
flacida); e tipologia de AVC hemorragico e isquémico para o mesmo paciente. O Quadro 1
resume os limites e potencialidades identificadas ao longo do estudo, organizadas segundo

as dimensdes analisadas.
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Limites

Potencialidades

Acesso irrestrito aos possiveis participantes:
permissao para presenca dos pesquisadores

o nas consultas de admiss&o e livre acesso aos
~ | Presenca de muitas informagoes prontuarios dos pacientes ja admitidos.
Z | inconsistentes nos prontuarios eletrénicos.
w Credibilidade conferida a pesquisa por ser
= realizada dentro da propria instituicdo onde os
: pacientes recebiam tratamento.
o | Apesar de serem mais abertos, os critérios de
e | elegibilidade foram os maiores responsaveis Ampla colaboracao por parte dos
O | pelas perdas na fase de recrutamento. fisioterapeutas da instituicao que
w espontaneamente auxiliaram os pesquisadores
o no recrutamento dos participantes e
incentivaram seus pacientes a participarem do
estudo, independente do grupo (GE ou GC).
Acesso aos dados de contato (telefonico) dos
Elev X ndon ltas n participantes atualizados e confiaveis.
B b eront 2125 10 503U | Programa d 12 semanas comesponc ao
’ tempo tipico de permanéncia dos pacientes no
. . hospital.
.2 .Gre\./es do s,lstema de transporte COIet'VQ’ AU€ | Acesso dos participantes ao local da pesquisa:
incluiu os veiculos de transporte dos pacientes, A i
@ | toram responsaveis por diversas auséncias a instituigao con_ta com programas somals_de
w d o transporte gratuito para os usuarios de baixa
A | dos participantes. renda
<

Necessidade de adequagao da pesquisa aos
planos terapéuticos e ao funcionamento do
hospital.

Financiamento de 6rgéos governamentais

de apoio a pesquisa para aquisicéo de
equipamento, material de consumo e bolsas as
pesquisadoras.

CONDICOESPARAREALIZACAODOESTUDO

Questdes administrativas da instituicdo
suspenderam as terapias de alguns
participantes.

Greves dos profissionais da saude devido
a pagamentos atrasados ou condi¢des de
trabalho inapropriadas.

Troca de gestores do hospital: negociacéo
cansativa e desgastante, repetida por quatro
vezes. A cada mudanga de gestor, havia a
incerteza da possibilidade de continuar ou nao
a pesquisa.

Equipe de pesquisadoras composta por
mestrandas que tinham prazo de 24 meses
para: planejar o estudo, cursar disciplinas,
executar o estudo e escrever suas
dissertacées.

Inexperiéncia da equipe de pesquisadoras
com a aplicagdo do TLSP e com a realizagdo
de estudos clinicos controlados randomizados
pragmaticos.

Atraso na entrega do equipamento de suporte
de peso devido a questdes alfandegarias e
ANVISA (apesar de ter registro no Brasil).

Anuéncia e apoio dos gestores da instituicao.
Apoio da equipe de fisioterapeutas e da equipe
multiprofissional do Laboratério de Marcha da
instituicao.

Cooperagao dos fisioterapeutas no
recrutamento, esclarecendo e incentivando os
pacientes a participarem do estudo.

Fomento financeiro para aquisi¢éo do
equipamento de suporte de peso corporal
utilizado na pesquisa e pagamento de bolsas
as pesquisadoras.

Quadro 1 - Limites e potencialidades do ECRP segundo as trés dimensdes analisadas.
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Alguns participantes tiveram alteragéo do plano terapéutico com redugéo do numero
de sessdes por semana. A frequéncia média do GE ficou em 70% (min. 33% e méax. 100%),
com auséncia dos participantes por motivos de faltas (média 26%, min. 0% e max. 60%)
e por cancelamentos de sessdes (média 4%, min. 0% e max. 15%). O GC apresentou
nuameros moderadamente mais positivos em relagédo a frequéncia (média de 79%, min.37%
e max. 100%), as faltas representaram 11% (0 — 23%) e os cancelamentos 10% (0% —
53%). O detalhamento da frequéncia dos participantes dos dois grupos nas 12 semanas de
terapia € apresentado na Tabela 3.

Quando o numero de sessbdes canceladas foi somado aos feriados no periodo,
chegou-se aos percentuais médios de reducé@o de tempo de terapia de 15% para o GE e
19% para o GC, demonstrando o quanto a frequéncia do tratamento pode ser prejudicada

em fungdo de questdes burocraticas da instituicdo, greves coletivas e calendério de feriados

no pais.
Sujeito L madast  roaada  Faltas®  Canceladase FEIRCRS MO

1 9 3 (33%) 5 (56%) 1 (11%) 3
_ 2 20 20 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 4
% 3 23 12 (52%) 11(48%) 0 (0%) 1
£ 4 19 18 (95%) 1 (5%) 0 (0%) 5
-§ 5 10 8 (80%) 1 (10%) 1 (10%) 2
a 6 13 11 (85%) 0 (0%) 2 (15%) 0
g 7 14 8 (57%) 6 (43%) 0 (0%) 1
5 8 18 11 (61%) 7 (39%) 0 (0%) 1

9 24 23 (96%) 0(0%) 1(4%) 0

10 10 4 (40%) 6 (60%) 0 (0%) 2

1 22 21 (95%) 1 (5%) 0 (0%) 2
g 2 21 20 (95%) 1 (5%) 0 (0%) 3
£ 3 13 13 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 5
?':j 4 20 11 (55%) 3 (15%) 6 (30%) 2
‘g 5 22 17 (77%) 5 (23%) 0 (0%) 2
g 6 24 19 (79%) 5 (21%) 0 (0%) 0
= 7 18 16 (89%) 2 (11%) 0 (0%) 1
S 8 23 20 (87%) 1 (4%) 2 (9%) 1

9 19 7 (37%) 2 (11%) 10 (53%) 2

(a) nUmero de sessoOes previstas para cada participante.
(b) nimero de sessdes que o participante efetivamente realizou.

(c) sessdes em que o participante ndo compareceu, mas os fisioterapeutas estiveram disponiveis para
atendé-lo.

(d) sessdes que o participante ndo pode realizar por motivos relacionados ao hospital ao ou transporte
publico.

Tabela 3: Frequéncia de participacao dos voluntéarios nas sessées de terapia.
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41 DISCUSSAO

O objeto desse artigo € um estudo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS)
proposto e realizado por um grupo de pesquisadores de uma Universidade dentro de
um hospital publico. A intencdo do grupo era avaliar a efetividade de uma tecnologia
reabilitadora diretamente no contexto da populagéo que dela poderia se beneficiar.

Essa nédo é a condi¢cdo normal dos estudos de ATS que sé@o encomendados ou pelos
proprios fornecedores da tecnologia ou por 6rgaos governamentais, como a Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (REBRATS), no Brasil. No ultimo caso, os estudos
sé@o predominantemente baseados em fontes secundarias. Segundo Guimaraes (2014), a
agéncia nao poderia prescindir de estudos prospectivos, mas esbarra na necessidade de
capacitagdo tecnologica das instituicdes onde seus nucleos estdo sediados. Sendo assim,
a parceria entre grupos de pesquisa e servicos de saude, tal como ocorreu nesse trabalho,
poderia ser uma solugéo.

Por esse motivo, decidiu-se apresentar e discutir ndo apenas um estudo experimental
de ATS, mas principalmente todos os aspectos que impactaram na sua realizagao.
Considera-se que a principal contribuicdo aqui foi identificar os limites e potencialidades
de um estudo dessa natureza envolvendo academia e servico de salde, em beneficio do
paciente. A seguir, cada aspecto seréa discutido com a inten¢do de auxiliar na realizagao de
outros estudos dessa natureza.

Recrutamento

O desenho experimental buscou um equilibrio entre as exigéncias presentes na
literatura e as aberturas aceitaveis para os critérios de elegibilidade para um estudo
pragmatico. Essa estratégia surtiu efeito positivo tendo em vista que 23% dos pacientes
triados foram incluidos na pesquisa, um valor razoavel se comparado com os estudos
clinicos controlados e randomizados realizados no Brasil. Aliteratura sugere que em estudos
clinicos 10% dos sujeitos triados sobrevivem ao funil de recrutamento (HUNNINGHAKE,
DARBY E PROBSTFIELD, 1987). Estudos realizados no Brasil apresentaram percentuais
de pacientes incluidos dentre os triados na ordem de 5,6%, 6,7% e 25% (GOMES et al.,
2015; SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA E ADA, 2012; ANJOS et al.,, 2014). Importante
salientar que o presente estudo apresentou um funil de recrutamento menos severo devido
ao local de realizagéo da pesquisa e do acesso irrestrito aos pacientes. Mesmo assim, os
critérios de elegibilidade, principalmente os de excluséo, foram os maiores responsaveis
pelas perdas na fase de recrutamento. Dessa forma, no contexto dessa pesquisa ele foi
um fator limitante.

O recrutamento foi facilitado porque o estudo ganhou credibilidade perante os
usuarios e fisioterapeutas da instituicdo por ocorrer dentro do espago em que 0 processo
de reabilitacdo acontecia, o que pode ter influenciado na aceitacdo dos pacientes em
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participar da pesquisa e na ampla colaboracgéo dos profissionais do servigco que auxiliavam
na identificacdo de possiveis participantes do estudo.

A limitagdo referente a confiabilidade das informag¢des contidas nos prontuarios
eletrbnicos e fisicos também foi identificada em outro estudo levando-o a realizar a
amostragem por conveniéncia (RIBEIRO, SANCHO E LAGO, 2015). Na presente
pesquisa, ao serem identificadas informacgdes inconsistentes nos prontuérios eletrénicos,
os pesquisadores consultavam prontuarios fisicos ou outras fontes de dados do hospital,
tais como as fichas de evolugédo dos pacientes e 0s proprios terapeutas. Essa estratégia
refletiu em atraso para verificagéo dos critérios de elegibilidade. Tal limitagdo € resultado da
falta de interoperabilidade entre os sistemas de registro do atendimento aos pacientes em
diferentes instancias da rede de aten¢éo, o que compromete a recuperacgéo de informagdes
e o historico clinico anterior a etapa de reabilitacdo.

Adesao dos participantes

O desbalanceamento entre a adesdo no GC e no GE motiva a reflexdo sobre
algumas possibilidades. O principal fator de desbalanceamento pode estar ligado ao fato
de que, na ocorréncia de faltas dos participantes do GE, os mesmos eram contatados
via telefone pelos pesquisadores do ECRP para conhecimento do motivo da auséncia e
confirmacgao da presenca na sessao seguinte de TLSP. Isso ndo acontecia para o GC, em
que o resgate dos faltosos era feito segundo a politica do hospital, que inclui contato do
servico social com a familia do usuéario somente apés algumas faltas consecutivas e sem
justificativa. Essa foi uma falha no protocolo experimental: a equipe de fisioterapeutas do
ECRP poderia ter mantido contato com os participantes do GC, lembrando que receberiam
o tratamento do TLSP ao final do periodo do estudo. Outra possibilidade relaciona-se a
decisédo de alta que, embora tomada pela equipe de profissionais da saude da instituicao
nas reavaliagbes multidisciplinares as quais os pacientes sdo submetidos periodicamente,
pode ser modificada pelo paciente e familiar, no periodo de 12 semanas, caso apresentem
argumentos contrarios a deciséo da equipe. Em geral, esses argumentos sdo aceitos e 0s
pacientes podem permanecer em tratamento na instituicdo por mais algumas semanas.

Entretanto, essas sao inferéncias com base nos principais motivos das perdas
amostrais, visto que nenhum instrumento foi utilizado para investigar tais situacoes.
Esse evento, leva a sugestao de que, em estudos futuros, os fatos supracitados sejam
considerados, mensurados e avaliados. Em um estudo realizado com pessoas com doenca
de Parkinson no Brasil, a aderéncia e a permanéncia dos participantes foram consideradas
informacgdes relevantes para o desenvolvimento de protocolos de treinamento apropriados,
por refletirem sua adequacdo ao publico alvO (LIMA E RODRIGUES-DE-PAULA, 2013).
Com base nas observagcbes do presente estudo, acredita-se que tais consideracoes
possam ser transferidas na integra para a populagéo pos AVC.

As dificuldades com transporte, relatadas por outros pesquisadores no Brasil
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(GOMES et al., 2015; SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA E ADA, 2012; LIMA E RODRIGUES-
DE-PAULA, 2013), foram amenizadas em funcdo da escolha do local. Entretanto, tal
estratégia ndo reduziu o absenteismo ao nivel desejado, dada a vulnerabilidade das
pessoas que sofreram AVC em relacdo a mobilidade urbana. A existéncia na cidade onde
o estudo foi realizado, de um programa especializado no transporte de pacientes para os
hospitais, favorecia o comparecimento as sessdes de terapia. Porém, quando o programa
deixava de funcionar, como nos casos de greves, 0 acesso ao hospital era impossivel para
0s pacientes que dele dependiam.

Condicoes para realizacao do estudo

Apresente pesquisa buscou inserir o uso do TLSP num servi¢co onde os atendimentos
fisioterapéuticos sdo estipulados conforme o plano terapéutico do hospital, ndo sendo
politica da instituicdo a reposicao das sessbes néo realizadas. A necessidade de adequar
a pesquisa ao plano terapéutico, que comumente estabelecia no maximo 2 sessoes
semanais de fisioterapia, impossibilitou a realizagdo do numero ideal de sessbes para um
treino intensivo de marcha. Nos estudos sobre TLSP, a frequéncia minima de atendimento
foi de 2 vezes por semana, chegando a 5 ou 6 atendimentos semanais (DEAN et al., 2010;
MCCAIN et al., 2008; MULROY et al., 2010). No presente estudo, muitos participantes
foram atendidos uma vez por semana, ou menos, nos casos em que houve feriados ou
cancelamentos. A maior parte do estudo foi realizada em 2014 quando, além dos feriados
tradicionais, houve aqueles decretados extraordinariamente em funcao da copa do mundo
de futebol, realizada no Brasil. Estudos analogos realizados no pais também relatam a
influéncia de feriados ao longo do experimento (SCIANNI, TEIXEIRA-SALMELA E ADA,
2012), porém sem grandes prejuizos.

Ainda sobre a frequéncia dos atendimentos, muitos participantes tiveram seus planos
terapéuticos alterados ao longo das 12 semanas do experimento, modificando o numero
de sessbes de fisioterapia de dois para apenas um atendimento semanal, mas nenhum
participante teve o numero de sessdes semanais aumentado. No periodo da pesquisa
houve diferenca entre 0 nUmero de sessdes previstas e efetivamente disponibilizadas.
Essa situacdo € especialmente preocupante nos servicos de reabilitacdo neurolégica em
que o0 numero de sessOes é determinante para a eficacia das terapias (LANG, LOHSE E
BIRKENMEIER, 2015).

Dentre as potencialidades deve-se destacar que esse estudo contou com fomento
financeiro para aquisicdo do equipamento necessario a terapia e para os pesquisadores-
fisioterapeutas que realizaram a intervencéo do ECRP, na forma de bolsas de mestrado. De
fato, a literatura aponta que a existéncia de financiamento poderia melhorar a viabilidade de
estudos clinicos no Brasil (GOMES et al., 2015). Outra condi¢cao extremamente favoravel
foi a cooperagéo da equipe do hospital, que proporcionou acesso irrestrito as instalagées
e aos pacientes, o que se configura uma potencialidade importante para a execucédo de

Fisioterapia e Terapia Ocupacional: Promogao & Prevencao e Reabilitacdao 3 Capitulo 14 “



outras pesquisas na mesma instituicéo.
Como superar as limitacoes

O pouco tempo habil para o experimento, somado a dificuldades como critérios de
elegibilidade limitantes, representativo nimero de perdas amostrais por altas e abandonos
de tratamento e o nUmero de sessdes ofertado aos participantes, comprometeram o nimero
da amostra e a obtencéo de resultados mais consistentes sobre a intervencéo.

Essas limitagdes levam os autores a sugerirem novos estudos com planejamento
prolongado, com o intuito ndo s6 de obter uma amostra maior, que podera ser adequadamente
estratificada, mas também do acompanhamento dos participantes por um longo prazo.
Estudos multicéntricos com essas caracteristicas poderdo levar a resultados mais
conclusivos sobre a efetividade do TLSP ou outras tecnologias de reabilitacdo no Brasil. A
realizacao de uma pesquisa desse perfil comporta projetos com potencial envolvimento de
discentes de doutorado ou grupos ciclicos de mestrandos, capazes de dar continuidade a
investigacdo por uma sequéncia de varios anos.

Atencéo também deve ser oferecida para o estabelecimento de convénios firmados
entre as instituicbes, de modo que trocas de gestores ndo exercam influéncias sobre
acordos previamente firmados.

Algo que poderia ser de valia para superar as limitacdes é a participagao efetiva
de fisioterapeutas do servigco no estudo, aplicando a terapia em teste nos seus pacientes.
Este envolvimento deve ser buscado desde a fase do planejamento da pesquisa, na qual a
equipe de fisioterapeutas poderia contribuir para definicdo de um desenho experimental com
informacdes relevantes para sua pratica. E necessario reconhecer que essa participacao
sofre restricdo, pois muitos profissionais que atuam no servico possuem outros vinculos
de trabalho e a unidade nao faz atendimentos domiciliares. Essa realidade é diferente das
condi¢cbes sob as quais foram realizados estudos clinicos randomizados no exterior (ADA
et al., 2010; DEAN et al., 2010; FRANCESCHINI et al., 2009), validando essa tecnologia.

Considera-se que o aprendizado adquirido mediante a reflexdo aqui apresentadas
poderéo contribuir para o planejamento de estudos futuros, mas é necessario reconhecer
que 15 meses de experimento em uma Unica instituicdo de reabilitacéo, restrito a apenas
um estado do pais, pode néo refletir a realidade do sistema de atencdo secundaria e
terciaria brasileiro.

No contexto da ATS é relevante que estudos semelhantes se concretizem,
contribuindo no campo da saude publica e auxiliando no direcionamento dos gestores do
sistema publico de salde para a tomada de decisdes sobre a incorporacdo de tecnologias
efetivamente Uteis no SUS. Esse estudo leva a reconhecer o valor de parcerias entre
servicos de saude e universidades para que estudos de avaliacdo sejam realizados,
aproveitando as expertises de cada setor.
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51 CONCLUSAO

Nesse estudo foram identificadas e analisadas as principais limitacbes e
potencialidades de um ECRP conduzido em um servigo de saude por pesquisadores de uma
universidade. A interacdo da equipe de pesquisadores da academia com os profissionais
do servigo de saude é uma das potencialidades identificadas e muitas das limitagbes séo
ligadas as condic¢des de funcionamento do servigo e ao contexto nacional.

A superacao de algumas das limitagOes identificadas € plenamente possivel com
mudancas no planejamento e execucao do ECRP, tais como: (i) envolvimento da equipe de
profissionais de saude da instituicao, na fase de idealizagdo do estudo e na aplicagéo dos
protocolos clinicos; (ii) incorporacao de doutorandos na equipe executora ou associagao do
ECRP a varias dissertagdes de mestrado em sequéncia.

O presente estudo aponta, portanto, que um dos caminhos para viabilizar estudos
clinicos sobre a efetividade de tecnologias reabilitadoras no contexto do sistema de saude
publica brasileiro, é por meio de parcerias entre universidades e instituicoes de saude.
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