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Resumo

Introducao. Os estudos realizados com individuos com Acidente Vascular Cerebral (AVC)
pode ser um grande desafio, principalmente durante a internagcdao hospitalar. Objetivo.
Analisar as principais dificuldades encontrados na realizacdo de um estudo com pacientes
hospitalizados com AVC agudo. Método. Trata-se de um estudo observacional retrospectivo,
ocorrido durante a realizacdo de um estudo em um hospital publico terciario do Distrito Federal.
Os critérios de inclusdo foram: diagnostico Unico de AVC, 24 a 72 horas do evento, ambos os
sexos, idade igual ou superior a 18 anos, lesdao na artéria cerebral média; colaboragdo a
solicitacdo de comandos simples, IMS entre 1 e 3. Foram excluidos individuos que tinham
doenca sistémica avancada, hipertensao intracraniana ou risco de evolugao clinica evidenciada
pela equipe médica, intervengdo cirlrgica neuroldgica prévia, uso de antidepressivos ou
antipsicoticos, AVC associado a hemorragia subaracnéide aguda traumatica ou hemorragia
subdural aguda. Resultados. Apds os critérios de inclusdo, 29 individuos do total de 347
foram selecionados para o estudo. Destes, por motivo de ébito, transferéncias, complicacées
hospitalares, permaneceram no estudo 19 individuos. Apds o inicio da intervengdo, ainda
houve a perda de mais 3 individuos. Conclusao. Os estudos com individuos no estagio agudo
do AVC sdao complexos de serem realizados pela gravidade do quadro neurolégico e clinico,
além da heterogeneidade da amostra, sendo essencial a escolha adequada de estratégias de
recrutamento e manutengdo do individuo durante a realizacdo destes estudos.

Unitermos. Acidente vascular cerebral; selecdo de pacientes; participacdo do paciente;
fisioterapia

Abstract

Introduction. The studies carried out with individuals with stroke can be a great challenge,
especially during hospitalization. Objective. To analyze the main difficulties encountered in
conducting a study with hospitalized patients with acute stroke. Method. This is a
retrospective observational study, which took place during a study in a tertiary public hospital
in the Federal District. Inclusion criteria were: single stroke diagnosis, 24 to 72 hours after the
event, both sexes, age 18 years or older, middle cerebral artery lesion; collaboration to the
request of simple commands, IMS between 1 and 3. Individuals who had advanced systemic
disease, intracranial hypertension or risk of clinical evolution evidenced by the medical team,
previous neurological surgical intervention, use of antidepressants or antipsychotics, stroke
associated with subarachnoid hemorrhage, were excluded. acute traumatic injury or acute
subdural hemorrhage. Results. After the inclusion criteria, 29 individuals out of 347 were
selected for the study. Of these, due to death, transfers, hospital complications, 19 individuals
remained in the study. After the start of the intervention, there was still the loss of 3 more
individuals. Conclusion. Studies with individuals in the acute stage of stroke are complex to



be carried out due to the severity of the neurological and clinical condition, in addition to the
heterogeneity of the sample, making it essential to choose appropriate strategies for
recruitment and maintenance of the individual during these studies.

Keywords. Stroke; patient selection; patient participation; physical therapy

Resumen

Introduccién. Los estudios realizados con personas con Accidente cerebrovascular pueden
ser un gran desafio, especialmente durante la hospitalizacion. Objetivo. Analizar las
principales dificultades encontradas en la realizacion de un estudio con pacientes
hospitalizados con ictus agudo. Método. Este es un estudio observacional retrospectivo, que
se llevd a cabo durante un estudio en un hospital publico de tercer nivel en el Distrito Federal.
Los criterios de inclusién fueron: diagnédstico Unico de ictus, 24 a 72 horas después del evento,
ambos sexos, edad igual o superior a 18 afios, lesion de la arteria cerebral media; colaboracién
a pedido de comandos simples, IMS entre 1 y 3. Individuos que presentaban enfermedad
sistémica avanzada, hipertensidn intracraneal o riesgo de evolucion clinica evidenciada por el
equipo médico, intervencién quirlrgica neuroldgica previa, uso de antidepresivos o
antipsicoticos, ictus asociado a hemorragia subaracnoidea, se excluyeron lesion traumatica
aguda o hemorragia subdural aguda. Resultados. Después de los criterios de inclusion, 29
individuos de 347 fueron seleccionados para el estudio. De estos, por muerte, traslados,
complicaciones hospitalarias, 19 individuos permanecieron en el estudio. Tras el inicio de la
intervencion, aun se registraba la pérdida de 3 individuos mas. Conclusion. Los estudios con
individuos en la etapa aguda del accidente cerebrovascular son complejos de realizar debido a
la gravedad de la condicion neuroldgica y clinica, ademas de la heterogeneidad de la muestra,
por lo que es fundamental elegir estrategias adecuadas para el reclutamiento y mantenimiento
de los pacientes. individuo durante estos estudios.

Palabras clave. Accidente cerebrovascular; seleccion de pacientes; participacion del
paciente; fisioterapia
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INTRODUCAO

O Acidente vascular cerebral (AVC) é a primeira causa
de mortalidade e incapacidade no Brasil e as taxas de
incidéncia variam entre 137 e 168 por 100.000 habitantes!.
No ano de 2013, a ultima atualizacao da Pesquisa Nacional
de Saude (PNS) estimou que 2.231.000 pessoas tinham AVC
e dessas, 568.000 tinham incapacidade funcional graveZ.

O AVC é considerado uma doenca grave, uma vez que,
quando ndo leva ao 6bito, cerca de 30% dos eventos levam
a incapacidades funcionais, gerando limitagao na linguagem,

no comportamento e limitando a execucao de atividades de
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vida diaria, podendo gerar restricbes ao convivio social e
familiar3.

Por ser uma doenca que gera um impacto
socioeconOmico consideravel, além das questdes ja citadas,
é de grande relevancia aprofundar os estudos para minimizar
este impacto. A pesquisa clinica, especialmente os ensaios
clinicos sdo considerados padrdo ouro para a medicina
baseada em evidéncia, e tém como principal objetivo
demonstrar os efeitos reais de diferentes tratamentos nos
cuidados de saude*. Apesar de ser o melhor tipo de estudo,
conhecer as principais limitacdoes e as dificuldades de estao
relacionadas ao processo de selecao, recrutamento e
manutencao destes individuos, é fundamental para a
elaboracdo de estudos com melhor evidéncia. Tratando-se
de estudos na fase aguda do AVC, ainda em ambiente
hospitalar, esta questao torna-se mais evidente.

O equilibrio entre propiciar um ambiente controlado e
homogéneo com esse tipo de participantes, e ao mesmo
tempo uma amostra consideravel que apresenta uma
validade externa consideravel, é um desafio para a pesquisa
clinica, principalmente tratando-se de individuos com AVC
agudo®®,

Os objetivos deste estudo foram descrever os principais
desafios e as dificuldades encontradas na realizacao de um

estudo com pacientes hospitalizados com AVC.
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METODO
Amostra e Procedimentos

Trata-se de um estudo observacional, longitudinal,
descritivo, realizado no Pronto Socorro de um hospital
publico tercidrio do Distrito Federal, exclusivo para o
atendimento do Sistema Unico de Saude, referéncia em
atendimento ao AVC. A coleta de dados do atual estudo
acompanhou a perda amostral e os motivos em cada etapa
de sua execucao de um outro estudo, durante sua execucao.
Visto que este outro estudo teve como objetivo avaliar o
treinamento orientado a tarefa como terapéutica na
recuperacao motora de pacientes com AVC, realizado entre
janeiro de 2017 e janeiro de 2018. Foi aprovado pelo Comité
de Etica da Universidade de Brasilia (Parecer: 1.656.708).

A atividade orientada a tarefa tem sido comumente
estudada e tem tido bons resultados em individuos com AVC
na fase subaguda e crénica, mas na fase aguda ainda existe
uma lacuna a ser estudada’®. Por isso, para o estudo foi
escolhida esta técnica, onde o treinamento é baseado nas
gueixas que o paciente gostaria de melhorar, de acordo com
seus interesses individuais, seja na rotina do ambiente do
domicilio, do trabalho ou do lazer, baseado nas atividades de
vida diaria (AVD). Portanto, para que o estudo fosse bem
desenhado, os critérios de inclusao e exclusao foram cruciais
para a selecdao, de acordo com os critérios de inclusdo do
estudo e a homogeneidade da amostra, visto que a
heterogeneidade pode ser um grande empecilho para que

alcancemos uma melhor evidéncia.
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Foi realizada uma primeira selecao para identificar
todos os individuos admitidos para avaliar a elegibilidade no
estudo, deveriam ter diagndstico de AVC confirmado por
tomografia computadorizada, individuos de ambos os sexos,
idade igual ou superior a 18 anos, desde que tenham
passado em algum momento de sua internacao pelo Pronto
Socorro deste hospital e que foram admitidos pela equipe de
fisioterapia. Posteriormente, destes, foram analisados os
critérios de inclusdo para o ensaio clinico ndao controlado, que
tinha como objetivo avaliar a reabilitacdo de individuos com
AVC agudo focando na mobilidade, ainda em ambiente
hospitalar, utilizando o treinamento orientado a tarefa. Para
isso, os critérios de inclusao foram individuos com um Unico
evento de AVC; com tempo de internagao de 24 a 72 horas
do evento (inicio dos sintomas); com lesao de artéria
cerebral média identificada por exame de imagem;
colaborativo durante solicitacao de comandos simples; e o
valor inicial da escala IMS (ICU Mobility Scale) entre 1 e 3,
ou seja, individuos que apresentassem pelo menos
movimentacgao ativa.

A escala IMS avalia a mobilidade do individuo internado
em unidades de cuidados intensivos e sua pontuacao varia
de 0 e 10, sendo 0 quando apresenta mobilidade passiva e
10 quando apresenta deambulacao independente. Esta
escala foi previamente traduzida e validada para a lingua
portuguesa®. Foi considerado o valor inicial da escala IMS e
classificada como leve (IMS5>3), moderada (IMS>0 e <3) e

grave (IMS=0). Como o objetivo do estudo era a
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movimentacao ativa dos individuos, eles deveriam ser aptos
a pelo menos iniciar a realizacao da tarefa solicitada, por isso
deveriam ter a mobilidade classificada como leve e
moderada.

Os critérios de exclusdao foram individuos que tinham
doenca sistémica avangada, hipertensao intracraniana ou
risco de evolugao clinica evidenciada pela equipe médica,
intervencdo  cirdrgica neurologica prévia, uso de
antidepressivos ou antipsicoticos, AVC associado a
hemorragia subaracndide aguda traumatica (HSAT) ou
hemorragia subdural aguda (HSDA), pois estes poderiam
influenciar na recuperagao motora do individuo.

A analise dos dados ocorreu em 3 momentos: No inicio
do estudo, onde foram selecionados os individuos para
fazerem parte do estudo pelos critérios de inclusdo e
exclusdo; excluidos apds selecao para o estudo; e apds o
inicio do estudo, observando a descontinuidade dos
participantes.

Para a caracterizacao da amostra, foram coletados
dados clinicos como idade, sexo, tipo de AVC, hemisfério
acometido, se realizaram trombodlise e fatores de risco. Para
analisar a taxa de elegibilidade, foi considerada a relacao
entre numero de individuos elegiveis e o numero de
individuos internados durante este periodo. Para a anadlise de
complicacdoes, foram descritas as principais complicacoes
clinicas apresentadas pelos individuos e analisadas a relacao
entre o numero de individuos com complicacdes e o numero

de individuos internados durante este periodo. Além de
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descrever 0s principais motivos que geraram a
descontinuidade desses individuos e perda amostral no

estudo em todas as etapas.

Analise estatistica

A analise descritiva foi tabulada e realizada por meio de
medidas de tendéncia central como média, mediana, desvio
padrao, valores minimos € maximos, pelo programa Excel,

versao 2017.

RESULTADOS

Foram admitidos no Pronto Socorro do hospital
mencionado pela equipe de fisioterapia, 347 individuos com
diagndstico de AVC agudo no periodo selecionado, destes,
318 individuos ndo tiveram os critérios de inclusdo iniciais,
permanecendo no estudo 29 individuos.

A perda dos individuos admitidos no hospital com
quadro de AVC agudo (N=347) que nao foram incluidos no
estudo por ndo fazerem parte dos critérios do estudo foi de
91,64%. A taxa de elegibilidade de pacientes com AVC agudo
para o treinamento proposto pelo estudo, foi de 8,35%,
considerando os individuos elegiveis e o numero de
individuos admitidos.

Apds o inicio da coleta de dados, no periodo de 72 horas
do evento, 2 individuos evoluiram para Obito, 2 foram
transferidos para outro hospital e 6 individuos tiveram

complicagdes, totalizando 19 individuos.
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Apdés o inicio da intervencdo, foram excluidos 3
individuos, 2 optaram em dar continuidade a reabilitacdo em
outro hospital e um individuo ndo teve disponibilidade
financeira para permanecer no estudo. Portanto,
permaneceram até o final do estudo, 16 individuos. A taxa
de desisténcia apds o inicio da intervencgao foi de 15,78% do
inicio da intervencao até o final do estudo. A taxa de exclusao
considerando as primeiras 72 horas, foi de 65,51%. O
fluxograma esta descrito na Figura 1.

A caracterizacao da amostra esta descrita na Tabela 1,
e foi considerada para a analise os 19 individuos
selecionados, antes das perdas de seguimento.

O sexo masculino foi considerado prevalente com
68,4% dos casos, a média de idade foi 60 anos. Em relacao
as caracteristicas do AVC, a maioria foi do tipo isquémico
totalizando 18 individuos, destes, 31,5% realizaram
tratamento trombolitico, e apenas um individuo apresentou
transformacdo  hemorragica como complicagcédo do
tratamento. O hemisfério mais acometimento foi o esquerdo
(N=10). Dentre os fatores de risco associados com o AVC, a
maior prevaléncia foi de doencas vasculares, sendo a
hipertensao arterial sistémica (HAS) mais prevalente,
totalizando 57,8%, seguido de tabagismo com 36,8%
(Tabela 1).
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Figura 1. Fluxograma do estudo.
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N (ndmero de individuos); AVC (acidente vascular cerebral); ACA (artéria cerebral anterior), ACP (artéria
cerebral posterior); IMS (ICU Mobility Scale); HIC (hipertensdo intracraniana); HSAT (hemorragia
subaracndide traumatica); HSDA (Hemorragia subdural aguda).
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Tabela 1. Caracterizacdo da amostra estudada (N=19).

Variavel Frequéncia
Sexo, n masculino (%) 13 (68,4)
Idade (anos), 60,2 (39-88)
média (variagdo)
Tipo de AVC, 18 (94,7)
n isquémico (%)
Hemisfério acometido (%) Esquerdo 10 (52,6)
Direito 9 (47,3)
Trombolise (%) 6 (31,5)
Fatores de risco Doencas vasculares 11 (57,8))
Tabagismo 7 (36,8)
Doengas cardioldgicas 6 (31,5)
Doencgas metabdlicas 6 (31,5)
Etilismo 5 (26,3)
Outras doengas 5 (26,3)

n (numero de individuos); AVC (Acidente vascular cerebral); % (porcentagem); N (niumero de individuos).

As principais complicacdbes apresentadas pelos
individuos durante o periodo apds 72 horas do inicio do
quadro de AVC foram as pulmonares (15,78%), seguida de
complicacoes cardiovasculares (10,52%; Tabela 2). Houve
uma perda amostral de 20,6%. Em relacdo as complicacoes
pulmonares, a pneumonia foi a principal causa, e nenhum
individuo necessitou de ventilacgdo mecanica (VM), porém 2
necessitaram de ventilagago nao invasiva (VNI) como
tratamento ventilatério.

Apds o inicio do estudo, 3 individuos ndao continuaram

na fase de seguimento, 2 por optarem pelo tratamento em
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outro local, e 1 por nao ter condi¢cdes financeiras de continuar

se locomovendo até ao local das sessoes de fisioterapia.

Tabela 2. Principais complicagdes durante a internagao (N=19).

Complicacoes Frequéncia
n (%)
Pulmonares 3 (15,78)
Cardiovascular 2 (10,52)
Sistémica 1 (5,26)
Total 6 (31,57)

% (porcentagem); n (numero de individuos).

DISCUSSAO

Dentre as caracteristicas clinicas encontradas neste
estudo, observou-se a distribuicao superior entre o sexo
masculino. Diferente da maioria dos estudos que
demonstraram superioridade do sexo feminino, por questoes
hormonais, estresse e pelo fato de apresentarem maiores
fatores de risco com o0 aumento da idade quando comparada
aos homens! 1%, A média de idade foi em torno de 60 anos,
equivalente a encontrada na literatura, que evidenciaram a
idade mais prevalente a partir de 60 anos!!*2, O tipo de AVC
prevalente foi o isquémico, dado semelhante encontrado em
outros estudos que estudaram individuos com AVC na fase
cronical?3, O lado acometido mais comum foi o hemisfério
esquerdo (46,3%), diferentemente dos estudos de Carvalho-

Pinto et a/*! e Rosa et al'° que 52,3% e 67,4% dos individuos,
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respectivamente, tiveram o hemisfério direito mais
acometido. A lesdo do hemisfério esquerdo esta associada a
prejuizos na linguagem e na cognicdo!*. A maioria dos
pacientes eram do sexo masculino, idosos e com algum
déficit cognitivo, justificando a falta de compreensdao e
exclusao durante o estudo. Esses pacientes nao obedecendo
a comandos simples, nao colaboraram durante a aplicacao
da técnica.

Na escolha dos critérios de recrutamento, nao foram
incluidos 23 pacientes por ndo terem evidéncia tomografica
de presenca e local do AVC no momento da admissao, por
terem mais de um evento de AVC (N=48), lesdbes em outras
artérias (N=91), IMS de 0 a 3 (N=106).

O AVC isquémico na regidao da artéria cerebral média,
critério de inclusdao escolhido para o estudo por ser
considerada a artéria lesionada mais prevalente relatado na
literatura, e ter o quadro motor em hemicorpo
predominantemente alterado, também estd associado ao
risco aumentado de edema cerebral, podendo evoluir a
herniagao e ter 80% mais de mortalidade na primeira
semana do evento!®. O local da artéria pode ter sido causa
da gravidade dos individuos, dificultando a selecdo para o
estudo.

Em relacao aos fatores de risco, cerca de 57,8% da
amostra tinha hipertensdo arterial sistémica (HAS), seguido
de tabagismo (36,8%), e doencas cardioldgicas (31,5%),
outros fatores de risco com menor prevaléncia também

foram encontrados como doencas metabdlicas e etilismo.
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Dados semelhantes a outros estudos, que também tiveram
a HAS e DM como principais doencas prévias associadas ao
AVC!016 O fato de terem as comorbidades mais comuns
também podem ter levado ao aumento de complicagoes e a
gravidade dos individuos, aumentando as exclusdes do
estudo.

Em relacdo a realizagao do tratamento trombolitico, ele
tem sido um tratamento bastante utilizado na tentativa de
reverter a obstrugdao do vaso no caso dos AVC isquémicos.
Um estudo realizado em um hospital privado, mostrou que
cerca de 11,5% dos individuos com AVC isquémicos realizam
trombolitico com sucesso em uma amostra de 156
individuos, tendo um melhor progndstico!’. No presente
estudo, o tratamento com trombolitico foi realizado em
31,5% (N=6) dos individuos e apenas um individuo teve
transformacdo hemorragica. Ja no estudo de Nascimento et
al 11,8% (N=78) dos pacientes internados que receberam o
tratamento trombolitico, 30% tiveram transformacao
hemorragical®. A superioridade na realizacdo desse
tratamento comparada a literatura pode ser justificada pelo
fato do hospital ser considerado referéncia em trombdlise no
Distrito Federal. A necessidade de uma equipe experiente
indicar adequadamente o tratamento trombolitico pode ter
sido causa do baixo numero de casos com transformacao
hemorragica.

Em relacao a outras complicacbes, as mais comuns
durante a internacao foram as pulmonares (15,78%),

descritas também em outros estudos, variando mais, entre
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17,6% e 20,4% dos casos!®!8 Esta complicagdo ocorre
principalmente pelo rebaixamento do nivel de consciéncia
pela instabilidade neuroldgica e imobilismo no leito'®.
Considerando a questdao pulmonar, nenhum individuo
selecionado para o ensaio clinico necessitou de VM ou de
VNI, diferente de outro estudo que a necessidade de VM
chegou a 26,2%. A presenca de um profissional
fisioterapeuta nos atendimentos desses pacientes com AVC,
se torna relevante para evitar complicagdes respiratérias e
motorasi®,

A selecao dos individuos para o ensaio clinico, levando
em consideracdo a alteracao do nivel cognitivo, do quadro
motor, além dos fatores de risco associados e as
complicacdes em decorréncia da internacao e do quadro
clinico, contribuiram para a dificuldade de selegdo e
recrutamento dos individuos do ensaio clinico. O interesse
em realizar uma pesquisa com a amostra mais homogénea,
tem como principal objetivo ter um estudo com uma validade
interna mais representativa, para tanto, levou-se a escolha
dos critérios de inclusao da pesquisa, porém comprometeu a
selecdo e o0 recrutamento dos individuos, além de
consequentemente comprometer a validade externa do
estudo®. Apds selecionados, ainda houve perdas na pesquisa
por parte dos participantes por motivos de falta de recursos
ao dar continuidade ao atendimento e optaram em dar
continuidade ao tratamento fisioterapéutico em hospitais
com equipe multidisciplinar de cuidados do AVC. Um estudo

realizado com individuos com AVC cronico, evidenciou que a
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principal barreira ao realizar ensaios clinicos foi a falta de
recursos para o transporte®. Outras variaveis nao clinicas,
incluindo a falta de interesse pessoal por parte do
participante e dos acompanhantes em participar de estudos,
também sdo responsaveis pela falta de seguimento na
pesquisa?’.

Estas questdes, podem ter sido responsaveis pela maior
perda da amostra, tanto na fase inicial de selegao como na
fase de recrutamento, e a falta de planejamento e de
recursos durante a intervengcao com o objetivo de manter o
individuo até o término da pesquisa, também. A utilizacao de
estratégias para evitar as perdas dos individuos durante a
intervencao, com ajuda de fomentos, pode influenciar
diretamente na busca de uma amostra mais relevante. A
questao da pesquisa deve ser relevante e o protocolo deve
ser simples e facil a ser implementado?!. Deve-se também
considerar informativos curtos e ilustrados para o
recrutamento, reembolso para novas intervengoes,
incentivos monetarios para que instituicbes participem do
recrutamento, uso de tecnologia para acompanhamento dos
pacientes, lembretes para o acompanhamento®. Além da
frequente analise da performance do recrutamento a ajuste
continuo do planejamento inicial do estudo sao importantes
formas de prevenir custos desnecessarios e aumentar a
eficiéncia de recrutamento nos ensaios clinicos com AVC?2,

A principal limitacao do estudo foi a forma da coleta de
dados, ja que as perdas de informacdes foram mais

consideraveis, ocasionando consequentes perdas da

Rev Neurocienc 2022;30:1-18.

15



amostra, como visto, em todos os estagios da coleta de

dados.

CONCLUSAO

Os estudos com individuos no estagio agudo do AVC,
em ambiente hospitalar, sao mais complexos de serem
executados, pela gravidade e instabilidade do quadro
neuroldgico, e pelas complicagdes que ocorrem no curso da
doenca como rebaixamento de nivel de consciéncia e a
elevada taxa de pneumonia que levam ao prolongamento de
internacgao e risco de morte. Sendo assim, os estudos com
AVC na fase aguda tornam-se limitados pelo numero
amostral, tornando o resultado nao tao significativo, sendo
necessario um tempo muito maior de coleta. Este estudo
mostra que a escolha pela homogeneidade da amostra
limitou a selecao dos participantes, dificultando o
recrutamento e a permanéncia desses individuos
clinicamente mais comprometidos no estudo. Existe a
necessidade de estudos com maiores evidéncias com
enfoque na fase aguda da doenca, por um tempo maior, para

uma validade externa mais significativa.
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