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Recrutamento, retencao, presenca e adesao de um
ensaio clinico aleatorizado para avaliar os efeitos do
treino especifico da tarefa em individuos pés-acidente

vascular encefalico

Recruitment, retention, presence and adherence of a randomized controlled trial to evaluate
the effects of task-specific training with individuals after stroke

Seleccion, retencion, asistencia y adherencia de un ensayo clinico aleatorizado para evaluar
los efectos del entrenamiento especifico de tareas en sujetos pos-accidente cerebrovascular

Paula da Cruz Peniche’, Ana Paula da Silva Pinto?, Raquel Lima Molinari Nassur Ribeiro?, Julia Caetano Martins?,

Christina Danielli Coelho de Morais Faria®

RESUMO | Individuos acometidos pelo acidente vascular
encefdlico (AVE) se beneficiam de diferentes estratégias
terapéuticas que apresentam comprovacéo da eficacia
por meio da conducdo de ensaios clinicos aleatorizados
(ECA) bem delineados. Compreender as etapas do estudo
pode auxiliar os pesquisadores na realizacao de futuros
ensaios clinicos. Dessa forma, o objetivo deste estudo
foi descrever o processo de recrutamento, retencdo,
presenca e adesdo na conducdo de um ECA realizado
com individuos pods-AVE na fase cronica na cidade de
Belo Horizonte (MG), Brasil, com o propdsito de investigar
a eficacia do treino especifico da tarefa para membros
superiores e inferiores na melhora do nivel de atividade
fisica e mobilidade. Nos resultados, foi observado que dos
674 potenciais participantes, ndo foi possivel contatar 240;
384 ndo foram avaliados por ndo atenderem aos critérios
de elegibilidade. Participaram da avaliacdo presencial
50 individuos e 14 nao fizeram parte do estudo pelo mesmo
motivo. Apenas 36 individuos iniciaram as intervencdes
(taxa de recrutamento de 5,3%). Uma taxa de retencao

de 80,6% foi observada. Sete individuos abandonaram o
estudo, principalmente por desinteresse pelas atividades.
A taxa de presenca foi de 80,9%, e o principal motivo para
auséncia nas sessdes foi incompatibilidade de horario
com as consultas médicas. A taxa de adesé&o foi de 82,7%,
com 180 interrupcdes durante as sessdes, sendo sair mais
cedo o motivo mais comum. Esses resultados indicam
algumas dificuldades no processo de conducao do ECA
com individuos na fase cronica do AVE envolvendo
treino especifico da tarefa. Apesar dessas dificuldades,
a intervencdo proposta pode ser considerada vidvel.

Selecdo de Pacientes; Cooperacao e Adesdo
ao Tratamento; Ensaio Clinico Controlado Aleatorio;
Acidente Vascular Cerebral.

ABSTRACT | Individuals who suffered stroke benefit from
different therapeutic strategies whose efficacy has been
proved by well-designed randomized controlled trials
(RCTs). Understanding study steps may assist researchers
in conducting future RCTs. Thus, the objective of this study
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was to describe the process of recruitment, retention, presence,
and adherence in conducting RCTs with individuals in the chronic
phase of stroke in the municipality of Belo Horizonte/MG/Brazil, with
the purpose of investigating the efficacy of specific task training
for both lower and upper limbs in improving patients’ physical
activity and mobility. Results showed that, of the 674 potential
participants, it was impossible to contact 240 individuals and 384
were excluded from our sample for failing to meet eligibility criteria.
In total, 50 individuals participated in clinical evaluations and 14 were
excluded from the study for the same reason. Overall, 36 individuals
started the interventions, a 5.3% recruitment rate. An 80.6% retention
rate was observed. In total, seven individuals left the study, mainly
dueto lack of interest in the activities. We found an 80.9% attendance
rate, and the main reason for missing medical appointments was
incompatibility with treatment schedule. We also observed an 82.7%
adherence rate. Of these, 180 interrupted sessions were mainly due to
patients leaving early. These results indicate some difficulties found
in conducting RCTs with individuals in the chronic phase of stroke,
especially regarding specific task training. Despite these difficulties,
the proposed intervention can be considered feasible.

Patient Selection; Treatment Adherence and Compliance;
Randomized Controlled Trial; Stroke.

RESUMEN | Las personas afectadas por accidente cerebrovascular
(ACV) tienen a su disposicion diferentes estrategias terapéuticas que
muestran evidencia de eficacia a través de la realizacion de ensayos

INTRODUCAO

Grande parte dos individuos pés-Acidente Vascular
Encefilico (AVE) lida com sérias incapacidades’.
Esses individuos se beneficiam de diferentes estratégias
terapéuticas?, como o treino especifico da tarefa,
que tem sido eficaz na melhora da funcionalidade*.
Essa estratégia tem como principio a prética repetida
de atividades funcionais e significativas™®, por exemplo,
abrir uma garrafa, transferir o liquido para copos e
fechi-la’, sentar/levantar® e marchar’.

A comprovagio da eficicia de estratégias terapéuticas
se da pela condugio de ensaios clinicos aleatorizados
(ECAs) bem delineados', que estabelecem uma relagio
de causa e efeito entre as varidveis''. A condugio de
ECAs envolve as etapas de recrutamento, retengio,
presenca e adesdo' e compreendé-las pode auxiliar na
condugio de futuros ensaios. Poucos estudos reportaram
as etapas de um ECA envolvendo o treino especifico da

clinicos aleatorizados (ECA) bien disefiados. Conocer las etapas del
estudio puede ayudar a los investigadores a realizar futuros ensayos
clinicos. Asi, el objetivo de este estudio fue describir el proceso de
seleccion, retencion, asistencia y adherencia de un ECA realizado con
individuos post-ACV en fase cronica en la ciudad de Belo Horizonte
(Brasil), para investigar la efectividad del entrenamiento especifico de
tareas para las extremidades superiores e inferiores en la mejora del
nivel de actividad fisica y la movilidad. En los resultados se observé
que, de los 674 potenciales participantes, no fue posible contactar
a 240; y 384 no fueron evaluados por no cumplir con los criterios
de elegibilidad. Cincuenta personas participaron en la evaluacion
presencial y 14 no formaron parte del estudio por la misma razon.
Solo 36 personas empezaron las intervenciones (tasa de seleccion
del 5,3%). Se observé una tasa de retencion del 80,6%. Siete personas
abandonaron el estudio, principalmente por falta de interés en
las actividades. La tasa de asistencia fue del 80,9%, y el principal
motivo de ausencia a las sesiones fue la incompatibilidad de horario
con las citas médicas. La tasa de adherencia fue del 82,7%, con 180
interrupciones durante las sesiones, y la salida anticipada fue la razon
mas frecuente. Los resultados apuntan algunas dificultades en el
proceso de realizacion del ECA con individuos en fase crénica del
ACV con relacion al entrenamiento especifico de tarea. A pesar de
esto, la intervencién propuesta puede considerarse viable.

Seleccion de Paciente; Cumplimiento vy
Adherencia al Tratamiento; Ensayo Clinico Controlado Aleatorio;
Accidente Cerebrovascular.

tarefa. Entre os poucos estudos encontrados, nenhum
reportou as quatro.

Scianni, Teixeira-Salmela e Ada'?, autores
de um desses estudos, reportaram os desafios no
recrutamento, na presen¢a e na adesio de um ECA
com individuos pés-AVE nas fases aguda (<6 meses)
relacionado a eficdcia de um programa de fortalecimento
muscular em adi¢do ao treino especifico de marcha.
Porém, individuos na fase cronica podem apresentar
comportamentos diferentes. Além disso, os desafios
envolvidos na condug¢io de um ECA relacionado ao treino
especifico da tarefa tanto para membros superiores quanto
para membros inferiores ainda ndo foram investigados.

Portanto, o objetivo deste estudo foi descrever o processo
de recrutamento, retengio, presenca e adesdo de um ECA
realizado com individuos p6s-AVE na fase cronica, que teve
como propdsito investigar a eficicia do treino especifico da
tarefa, direcionado para membros superiores e inferiores,
na melhora do nivel de atividade fisica e mobilidade.
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METODOLOGIA

Este é um estudo descritivo da condug¢io de um
ECA realizado em Belo Horizonte (MG), Brasil,
na Escola de Educagio Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG) e em uma Unidade B4sica de Satude (UBS)
do Distrito Sanitirio Nordeste. O protocolo do ECA
foi registrado na ClinicalTrials.gov (NCT02937480)
e previamente publicado®.

Os critérios de inclusdo foram: diagnéstico clinico de
AVE de pelo menos seis meses; idade igual ou maior a
19 anos; capaz de andar 10 metros com ou sem o auxilio
de dispositivo de marcha'¥; tonus dos musculos flexores
de cotovelo menor que quatro na escala modificada de
Ashworth'®; inativo ou insuficientemente ativo baseado
nos critérios do Centers for Disease Control and
Prevention'®; e liberagdo médica para praticar atividade
fisica. Os critérios de exclusdo foram: suspeita de déficit
cognitivo segundo o miniexame do estado mental'’;
afasia de compreensio’®; histérico de cardiopatia severa
e/ou hipertensio arterial descontrolada’; e dor e/ou outras
condi¢des de saide que pudessem afetar a realizagio dos
testes e intervengoes.

Dados clinico-demogrificos dos participantes
foram obtidos. Apés a avaliagio, os individuos foram
aleatorizados em dois grupos: experimental, que realizou
o treino especifico da tarefa, com atividades para os
membros superiores e inferiores; e controle, que realizou
alongamentos globais estaticos e exercicios de memdria
e recebeu orientagdes sobre cuidados com a sadde.
Foram ofertadas 36 sessoes, realizadas em grupo,
trés vezes por semana, durante uma hora. Os detalhes
das intervengdes foram previamente publicados®. O ECA
toi concluido conforme originalmente planejado®.

Recrutamento

As estratégias de recrutamento utilizadas foram:
referéncias, que consistiram em contatos obtidos
de listas telefonicas de outros projetos de pesquisa
e de profissionais da drea da satde de clinicas,
hospitais e UBS; e propagandas, que consistiram
em panfletos fisicos distribuidos em locais publicos,
como universidades e centros de saude, e panfletos
eletrénicos divulgados nas redes sociais. A taxa de
recrutamento foi obtida pela razdo entre o total de
participantes que iniciaram as intervengdes e o total
de individuos triados.
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Retencao

As estratégias de retencio utilizadas foram: incentivar
o participante a cumprir as sessdes; fornecer lanche no
final de cada semana; realizar contatos telefénicos em caso
de faltas; e sorteios de brindes a cada 15 dias. A taxa de
retencdo consistiu na razio entre o total de participantes
que finalizaram as 36 sessdes e o total de participantes
que iniciaram as intervengoes.

Presenca

As estratégias de presenca utilizadas foram as mesmas
para garantir a retengdo. A taxa de presenca foi calculada
pela razdo entre a quantidade de sessdes realizadas e a
quantidade de sessdes ofertadas. O nimero e os motivos
das faltas de cada participante foram registrados.

Adesdo ao protocolo

As estratégias de adesdo utilizadas foram as mesmas
para garantir a retengdo e a presenca. A taxa de adesdo
consistiu na razio entre a quantidade de sessoes realizadas
integralmente e a quantidade de sessdes frequentadas
pelo participante. As razdes dos participantes para nio
completar as sessdes foram registradas.

Andlise estatistica

A normalidade das varidveis foi verificada por meio
do teste de Shapiro-Wilk. As varidveis que apresentaram
distribui¢do normal foram descritas com média e desvio-
padrio e as que ndo apresentaram distribui¢do normal, com
mediana e intervalo interquartil. As varidveis categoricas
e as informagdes sobre as etapas da condugio do ECA
foram reportadas utilizando frequéncia absoluta e relativa.

RESULTADOS
Recrutamento

Foram triados 674 contatos no periodo de
junho de 2016 a novembro de 2017. A estratégia
mais efetiva foi a de referéncias (n=633; 93,9%),
sendo a maioria obtida por listas de projetos de pesquisa
(n=331;52,3%) e os demais, por profissionais da drea
da satde (n=302; 47,7%). As propagandas permitiram
identificar 41 (6,1%) contatos.



Nio foi possivel contatar 240 (35,6%) individuos devido
a um erro no nimero de contato ou por nio atenderem a
ligagio. Dos 434 (64,4%) restantes, 384 (88,5%) nio foram
avaliados presencialmente. A Tabela 1 apresenta os motivos
para a nio participagio desses individuos, sendo os principais:
nio atender aos critérios de elegibilidade (n=159; 41,4%)
e falta de interesse/recusa em participar (n=103; 26,8%).

Foram avaliados presencialmente 50 (11,5%)
individuos. Destes, 14 (28%) nio participaram do estudo e
os motivos sdo apresentados na Tabela 1, sendo o principal
nio atender aos critérios de elegibilidade (n=10; 71,5%).

Tabela 1. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos de
ndo participacdo no estudo: antes da avaliacdo presencial
(n=384 contatos) e apds a avaliacdo presencial (n=14 contatos)
Motivos n (%)
Antes da avaliagao presencial (n=384 contatos)

Nao atenderam aos critérios de elegibilidade: 159 (41,4%)
Incapaz de andar 10 metros com ou sem auxilio de
dispositivo de marcha o
Outras condi¢des de saude 42
Classificado como ativo* 26
N&o apresenta diagndstico de AVE >6 meses 18
Tonus dos musculos flexores de cotovelo >4** 4
Suspeita de déficit cognitivo 3
Sem liberacdo médica para a pratica de atividade fisica 1
Falta de interesse/recusa em participar 103 (26,8%)
Indisponibilidade para participar: 85 (22,1%)
Dificuldade de transporte 29
Falta de acompanhante 24
Trabalha 17
Mora em outro estado 12
Viagem 3
Falecimento 37(9,7%)

ApOs a avaliagdo presencial (n=14 contatos)

N&o atenderam aos critérios de elegibilidade: 10 (71,5%)

Classificado como ativo* 4
Outras condi¢des de saude 3
Sem liberacdo médica para a pratica de atividade fisica 2
Tonus dos musculos flexores de cotovelo >4 1
Falta de interesse/recusa em participar 2 (14,3%)
Indisponibilidade para participar: 1(71%)

Mudou de residéncia 1
Recusou-se a completar a avaliacdo inicial 1(71%)

AVE: acidente vascular encefdlico; *Classificacdo baseada nos critérios do Centers for Disease Control
and Prevention; **Paciente reportou informacdes suficientes para constatar que ndo atendia ao
critério de inclusao tonus dos musculos flexores de cotovelo >4: “ndo move o membro superior
afetado”, “relata ter poucos movimentos de cotovelo e nd&o movimentar o punho”, “pouca amplitude
de movimento do membro superior afetado”, “n&o move o membro superior afetado”.

Iniciaram as interven¢des 36 individuos (média de
idade de 55+14 anos e média de tempo de AVE de
65+64 meses), resultando numa taxa de recrutamento
de 5,3% (Figura 1). A maioria era do sexo feminino
(n=21; 58,3%), sofreu AVE isquémico (n=29; 80,6%),

apresentava hemiparesia direita (n=19; 52,8%) e grau

de comprometimento motor marcante (n=16; 44,4%)

e moderado (n=13; 36,1%).

674
contatos identificados

[
I |
434 (64,4%) 240 (35,6%)
foram contatados nao foram contatados
l
l |

384 (88,5%) 50 (11,5%)
nao foram avaliados foram avaliados
[
[ |
36 (72,0%) 14 (28,0%)
iniciaram as intervencoes nao iniciaram as intervencoes

Figura 1. Fluxograma do recrutamento

Retencdo

Sete (19,4%) individuos abandonaram o estudo
pelos seguintes motivos: desinteresse pelas atividades
(n=3; 42,8%); problemas de saide (n=2; 28,6%); inicio
de tratamento em outro local (n=1; 14,3%); e dificuldade
de transporte (n=1; 14,3%). Finalizaram o protocolo
29 individuos, resultando numa taxa de reteng¢io de 80,6%.

Presenca

Era esperado que 36 individuos realizassem 36 sessoes,
totalizando 1.296 sessdes; porém, foram realizadas 1.157
sessoes, resultando em uma taxa de presenca de 89,3%.
Os 29 individuos que foram retidos cumpriram 845 sessoes,
resultando em uma taxa de presenga de 80,9%. Os sete
individuos que abandonaram o estudo cumpriram 61,
resultando em uma taxa de presenga de 24,2%. Os motivos
para a falta dos participantes que finalizaram e abandonaram
o estudo estdo descritos na Tabela 2.

Tabela 2. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos de falta as
sessdes (N=36 individuos)

Finalizaram o  Abandonaram o

Motivos estudo (n=29) estudo (n=7)
Consultas 50 (25,2%) 6 (11,5%)
Indisposicao 45 (22,6%) 9 (17,3%)
Outro compromisso 28 (14,1%) 1(2,0%)
Falta de acompanhante 22 (M%) 0 (0%)
Dificuldade de transporte 17 (8,5%) 6 (11,5%)
Viagem 13 (6,5%) 18 (34,6%)
Nao reportado 11(5,5%) 5(9,6%)
Atraso 8 (4%) 0 (0%)
Visita em casa 5(2,5%) 7 (13,5%)
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Adesao ao protocolo

Das 845 sessoes frequentadas pelos individuos
que iniciaram as intervengdes (n=36), 699 foram
realizadas integralmente, resultando em uma taxa

de adesdo de 82,7%. Logo, 146 (17,3%) nio foram

realizadas integralmente, havendo 133 interrupgdes.
Destas, 108 (81,2%) ndo tiveram os motivos devidamente
registrados. A Tabela 3 apresenta os 25 (18,8%) motivos
registrados que impediram que a sessdo fosse realizada
integralmente, demonstrando que sair mais cedo da
sessdo foi o mais prevalente (n=9; 36%).

Tabela 3. Frequéncia absoluta e relativa dos motivos registrados para a ndo realizacdo integral das sessdes (n=25 registros)

Motivos
Necessidade de sair mais cedo da sessao
Vertigem
Dor
Fadiga
Mal-estar
Ferimento durante a sessao
Queda

DISCUSSAO

Este estudo ¢ o primeiro que descreve o processo de
recrutamento, retengio, presenca e adesio de um ECA
realizado com individuos p6s-AVE na fase cronica com
o propésito investigar a eficicia do treino especifico da

n (%)
9 (36%)
5 (20%)
5(20%)

2 (8%)

2 (8%)

1(4%)

1(4%)

tarefa direcionado tanto para membros superiores quanto
para membros inferiores na melhora do nivel de atividade
fisica e mobilidade. O ECA foi devidamente concluido
conforme originalmente planejado™.

O Quadro 1 apresenta uma sintese das informagdes dos
estudos que serdo utilizados para a discussdo dos resultados.

Quadro 1. Caracteristicas dos estudos prévios utilizados para a discussao dos resultados do estudo

Caracteristicas Gomes et al."

Amostra P6s-AVE crénico (>6 meses)

Floriandpolis/Brasil

Estudo |
GE: treino com espelho
associado a treino especifico

Local de realizacao

Scianni, Teixeira-Salmela,
Ada”

Pés-AVE agudo (<6 meses)

Belo Horizonte/Brasil

GE: treino especifico da

P&s-AVE agudo
(até 14 dias do AVE)

Multicéntrico/Inglaterra

Pés-AVE crénico (>6 meses)

Belo Horizonte/Brasil

GE: treino especifico da tarefa CIE: =35I8 O EOMUETEED

Intervencao

Quantidade de sessoes

Duracgdo de cada sessao

Taxa de recrutamento
Taxa de retengdo

Taxa de presenca

da tarefa

GC: ndo reportado
Estudo Il

GE: treino especifico da
tarefa bilateral

GC: fisioterapia convencional

Estudo I: 12
Estudo II: 10

1 hora em ambos os estudos

252%

100%

Estudo I: 84%
Estudo II: 97,5%

tarefa de marcha associado
a fortalecimento muscular
GC: treino especifico da
tarefa de marcha

30

GE: 1hora
GC: 30 minutos

6,7%

76%

para membro superior
GC: reabilitacdo poés-AVE
habitual

20

Praticar as atividades sem
auxilio, até 20 repeticdes,
duas vezes ao dia.

2.2%

AVE: acidente vascular encefdlico; GE: grupo experimental; GC: grupo controle; -: informac&o nédo fornecida pelo estudo.

induzida modificada com
restricao de tronco

GC: terapia por contensao
induzida modificada

3 horas

7%
95,5%

100%

Recrutamento

Este estudo apresentou baixa taxa de recrutamento,

similar 2 maioria dos estudos prévios semelhantes'>?*
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(Quadro 1). Gomes et al."! apontaram uma taxa maior,
que pode estar relacionada ao recrutamento estratégico
realizado: em clinicas e centros de reabilitacio de
Florianépolis e um projeto de extensdo para a populagio



acometida pelo AVE. Outras solugdes para aumentar essa
taxa seriam: a criagdo de um sistema de registro para facilitar
o acesso as informacoes dos individuos, e a conscientizagdo
da populagio e de profissionais da importincia das
pesquisas'>'?. Gomes et al."! também se depararam com
barreiras ao recrutamento como nimero de telefone errado
ou ndo atendimento ao telefone, o que poderia ser evitado
com a atualizag@o e o registro correto dos contatos'.

O nio atendimento aos critérios de elegibilidade foi um
desafio encontrado (n=159; 41,4%) também em estudos

11,12,21

similares , possivelmente pela necessidade tornar a

amostra do ECA mais homogénea'. Diferentemente

dos outros estudos!!1?

, dificuldade de transporte nio foi
o principal desafio enfrentado, possivelmente pela oferta
de interven¢oes deste estudo terem ocorrido em dois
locais da cidade.

Scianni, Teixeira-Salmela e Ada'? reportaram que a
estratégia de recrutamento mais efetiva foi a de referéncias
(100%), assim como observado neste estudo (93,9%).
A divulgagio da pesquisa poderia ser mais efetiva por
meios de comunicagio como radio e televisdo, estratégias
que podem ser utilizadas em futuros trabalhos.

Retencdo

Estudos prévios similares a este estudo e outros
realizados no Brasil''?! reportaram taxas de retengio
maiores (Quadro 1). Uma possivel explicagio para essa
diferenca é o maior ndmero de sessoes deste estudo, que foi
necessario pelas caracteristicas do programa de intervengio
ofertado, seguindo recomendagdes atuais?*2*. Além disso,
Gomes et al.'! remanejaram as faltas alterando os horérios
das sessdes e garantiram uma taxa de retengio de 100%.
Neste trabalho, essas estratégias ndo foram adotadas para
garantir que todas as sessoes fossem realizadas em grupo.

Presenca

A taxa de presenca deste estudo foi similar a descrita
em estudos prévios'? (Quadro 1). Nao hd uma defini¢io
da taxa de presen¢a adequada para pesquisas feitas com
individuos que sofreram AVE. Um trabalho realizado
com idosas sugeriu que programas de intervengdo nio
podem apresentar taxa de presen¢a menor que 85%%.
Este estudo apresentou uma taxa superior: 89,3%.

Os principais motivos para faltas neste estudo foram:
ter consulta no hordrio da intervengio (25,2%), também
citado por Gomes et al.'*; e indisposi¢io (22,6%), também
mencionado por Scianni, Teixeira-Salmela e Ada'.

Ofertar as sessdes em dois turnos poderia reduzir as
faltas, porém demandaria maior uso do espaco fisico,
mais tempo e maior equipe de pesquisa.

Adesao ao protocolo

A adesdo apresenta diferentes operacionalizages'®%.
Apenas Scianni, Teixeira-Salmela e Ada’? utilizaram
definigdo similar 4 deste estudo e reportaram uma taxa
de 97%, sendo os motivos relatados para nio completar
as sessoes: sensa¢io de mal-estar e dor, crise emocional e
fadiga'?. A taxa de adesdo deste estudo foi de 82,7% e a
principal razdo registrada para ndo completar as sessoes foi
a necessidade de sair mais cedo da sessdo. Uma limitag¢do
deste trabalho foi a falta de registro adequado de mais da
metade dos motivos dado pelos participantes para nio
completarem as sessoes. Essa informagio é importante
para que o pesquisador elabore estratégias para garantir
o cumprimento do protocolo.

CONCLUSAO

Os resultados demonstraram desafios encontrados
no processo de condugio de um ECA com individuos
p6s-AVE na fase cronica, em Belo Horizonte (MG),
Brasil, envolvendo o treino especifico da tarefa para
membros inferiores e superiores. A taxa de recrutamento
foi baixa, porém parecida com a da maioria dos estudos
similares encontrados. O trabalho apresentou uma boa
taxa de presenca, retencio e adesio, caracterizando a
viabilidade da intervengdo proposta para essa populagio.
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