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PREFÁCIO 

 

O presente trabalho foi elaborado conforme as normas do Colegiado de Pós-

Graduação em Ciências da Reabilitação da Universidade Federal de Minas Gerais 

(UFMG). Esse trabalho foi desenvolvido como pré-requisito para obtenção do título 

de Doutor em Ciências da Reabilitação. O programa de pós-graduação requer do 

aluno: (1) o cumprimento de no mínimo 36 créditos acadêmicos; (2) elaboração, 

submissão ao comitê de ética em pesquisa e desenvolvimento do projeto; (3) 

produção de artigos relacionados ao projeto pesquisa e/ou auxílio em atividades de 

outros colegas do grupo de pesquisa e (4) apresentação oral da tese. 

Dessa forma, a execução das tarefas exigidas organizou-se em dois períodos. 

Primeiro período (2017 e 2018), cumprimento de créditos exigidos pelo programa de 

Pós-graduação, elaboração do projeto e submissão ao comitê de ética em Pesquisa 

da UFMG para aprovação e início da implementação da coleta de dados. Segundo 

período (2019 e ao primeiro trimestre de 2021), finalização das coletas e 

processamento de dados; publicações de artigos, auxílio em atividades de colegas 

da linha de pesquisa da professora Aline A. Scianni e elaboração da tese. 

Para facilitar a compreensão da presente tese, essa foi organizada no formato 

opcional, de acordo com o regulamento disposto na RESOLUÇÃO Nº 004/2018 de 

03 de abril de 2018, sendo dividida em quatro capítulos, conforme abaixo: 

 Capítulo 1: Introdução, abrangendo exposição da problematização sobre os 

objetivos do estudo. 

 Capítulo 2: Estudo sobre seguimento de ECA e as barreiras para seguimento 

de estudos preliminares (piloto /viabilidade) com desfecho na melhora de 

mobilidade pós-AVE. 

 Capítulo 3: Refere-se ao estudo de viabilidade sobre autogerenciamento e 

aumento do nível de atividade pós-AVE em deambuladores na fase aguda pós-

AVE. 

 Capítulo 4: exposição das considerações finais do trabalho. 

As referências bibliográficas estão organizadas de acordo com as normas da 

Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), e foram incluídas ao final da tese, 

juntamente com os arquivos anexos e apêndices deste trabalho. Sendo que ao final 



da tese encontra-se o minicurrículo da doutoranda, com as atividades acadêmicas 

desenvolvidas e produção científica durante este período. 
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RESUMO 

O Acidente Vascular Encefálico (AVE) possui consequências heterogêneas e 
complexas na funcionalidade do indivíduo, acometendo além da estrutura e função 
do corpo, a participação social e atividades de vida diária. Dessa forma, há um 
crescente interesse por pesquisas que possibilitem a compreensão das melhores 
estratégias de intervenção para esta condição de saúde. Nos últimos anos, uma das 
linhas de pesquisa se concentra na tentativa de levantar estratégias e compreender 
o comportamento sedentário apresentado por esta população, buscando assim, 
aumentar a prática de atividade física em sobreviventes do AVE. Diversos benefícios 
sobre a prática contínua da atividade física são apontados na literatura, tais como, 
aumento do condicionamento cardiorrespiratório, melhora da mobilidade e diminuição 
de recorrência de AVE. Procurando aumentar o escopo de estudos nesta área, dois 
estudos foram realizados na presente tese a fim de contribuir com a lacuna existente 
na literatura acerca de fatores relacionados ao aumento do nível de atividade física. 
O primeiro estudo teve como objetivo investigar os desdobramentos de estudos 
piloto e/ou de viabilidade de intervenções para melhora da mobilidade pós-AVE que 
se tornaram Ensaios Controlados Aleatorizados (ECA), além das barreiras 
enfrentadas pelos pesquisadores para o seguimento dos estudos. Foi realizada uma 
busca nas bases de dados Embase, Medline, PEDro, Lilacs e Cochrane Library, sem 
restrição de data. Os critérios de inclusão foram: (1) estudos pilotos ou de viabilidade, 
(2) sobreviventes pós-AVE com mais de 18 anos nas fases aguda ou crônica, e (3) 
intervenções de exercícios com desfecho de mobilidade (marcha). Dois revisores 
treinados realizaram seleção dos estudos e a extração dos dados de forma 
independente. A busca resultou em 2512 artigos, e ao final 112 artigos publicados 
foram elegíveis e incluídos na revisão. Estes foram publicados no período de 1988 a 
2019. Setenta e cinco (67%) estudos declararam ser um estudo piloto. O principal 
motivo para realizar o estudo foi analisar a viabilidade de implementação da proposta 
de intervenção (83,9%); seguido pela análise de conteúdo, frequência e intensidade 
da intervenção (47,3%). Cinquenta por cento dos artigos concluíram ser viável dar 
continuidade ao estudo, porém apenas sete (14%) estudos reportaram que se 
tornaram um ECA. Falta de financiamento para o seguimento dos estudos foi 
reportada como a principal barreira. O segundo estudo teve como objetivo investigar 
a viabilidade de um programa de autogerenciamento para aumentar o nível de 
atividade física em deambuladores na fase aguda pós-AVE, em um país em 
desenvolvimento como o Brasil. Dessa forma, foi realizado um estudo fase 1, pré e 
pós-intervenção com 20 sobreviventes do AVE na fase aguda. O programa de 
autogerenciamento, com duração de três meses, foi organizado em seis sessões 
realizadas no domicílio dos participantes. Vinte indivíduos, 16% dos participantes 
elegíveis, foram recrutados. Dezoito participantes (90%) completaram o programa e 
foram reavaliados em três meses, e 13 (65%), em seis meses. 92% das sessões 
foram realizadas com média de 59 (DP 23) minutos por sessão. Não houve mudança 
significativa no aumento do nível de atividade física em três meses (MD 364 passos / 
dia, 95% CI -282 a 1010) ou seis meses (MD 312 passos/dia, 95% CI -881 a 1504). 
A análise post-hoc mostrou que os participantes sedentários aumentaram a contagem 
de passos em três meses em 1.300 (95% CI 152 a 2.447) e em seis meses em 1.701 
(95% CI -556 a 3959) em relação aos participantes não sedentários. Em conclusão, 
o programa de autogerenciamento para aumentar o nível de atividade física em 
deambuladores na fase aguda pós-AVE parece ser viável em um país em 



desenvolvimento e tem o potencial de aumentar os níveis de atividade física em 
indivíduos sedentários com deficiência leve pós-AVE. 
 

Palavras-chave: Acidente Vascular Cerebral. Marcha. Revisão Sistemática. 

Atividade Física. Viabilidade. 

  



ABSTRACT 

Stroke has a heterogeneous and complex consequence on the functionality, affecting 
the structure and function of the body, social participation and activities of daily living. 
Thus, it increased the interest in research that enable the understanding of the better 
intervention strategies for this health condition. Nowadays, one of the lines of research 
has focused on trying to raise strategies and understand the sedentary behavior 
presented by this population, thus seeking to increase the practice of physical activity 
in stroke survivors. Several benefits on the continuous practice of physical activity are 
pointed out in the literature, such as increased cardiorespiratory conditioning, 
improved mobility and reduced stroke recurrence. To increase the scope of studies in 
this area, two studies were carried out in this thesis to contribute to the gap in the 
literature on factors related to the increase in the level of physical activity. The first 
study aimed to investigate the consequences of pilot or the feasibility studies of 
interventions to improve mobility after a stroke that became Randomized Controlled 
Trials (RCT), in addition to the barriers encounter by researchers to follow up the 
studies. The search was carried out in the Embase, Medline, PEDro, Lilacs and 
Cochrane Library databases, without data restriction. The inclusion criteria were: (1) 
pilot or feasibility studies, (2) stroke survivors with more than 18 years, acute or chronic 
phases after stroke, and (3) physical exercise interventions with outcome measures in 
mobility (gait). Two trained reviewers performed study selection and data extraction 
independently. The search strategy resulted in 2515 article, 112 studies were eligible 
and included in the review. These were published between 1988 to 2019. Seventy-
five (67%) studies declared to be a pilot study. The main reason for carrying out the 
study analyze the feasibility of implementing the intervention proposal (83.9%); 
content analysis, frequency and intensity of the intervention (47.3%). Fifty percent of 
the articles concluded that it was feasible to be continue the study, but only seven 
(14%) studies reported that they became a RCT. Lack of funding for continuity of the 
studies were reported as the main barrier. The second study aimed to investigate the 
feasibility of a self-management program to increase the level of physical activity after 
acute stroke, in a developing country like Brazil. Thus, a phase 1, pre- and post-
intervention study was conducted with 20 acute stroke survivors. The self-
management program was delivered in six home-based sessions over three months. 
Twenty (16%) of eligible participants were recruited. Eighteen (90%) completed the 
program and were measured at 3 months, and thirteen (65%) at 6 months. 92% of 
sessions were delivered for 59 (SD 23) min per session. Participants didn’t increase 
physical activity at 3 months (MD 364 steps/day, 95% CI -282 to 1010) nor at 6 months 
(MD 312 steps/day, 95% CI -881 to 1504). Post-hoc analysis showed that sedentary 
participants increased their step count at 3 months by 1,300 (95% CI 152 to 2447) and 
at 6 months by 1,701 (95% CI -556 to 3959) more than the non-sedentary ones. In 
conclusion, the self-management program to increase the level of physical activity in 
ambulators after acute stroke appears to be feasible in a developing country and has 
the potential to increase the level of physical activity in sedentary individuals with mild 
disability after a stroke. 

 

Keywords: Stroke. Gait. Systematic Review. Physical Activity. Feasibility.  
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1 Contextualização 

 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) define o Acidente Vascular Encefálico 

(AVE) como uma síndrome clínica decorrente de uma redução do suprimento 

sanguíneo a estruturas encefálicas, com desenvolvimento rápido de sinais focais ou 

globais de déficits encefálicos, sem outra causa aparente que não seja vascular 

(WHO, 2006). Dados apontam que 91% dos casos de AVE são atribuídos a fatores 

modificáveis de saúde, enquanto 74% podem ser atribuídos a fatores 

comportamentais (VIRANI et al., 2020). Dessa forma, estratégias de prevenção para 

o AVE devem incluir alterações dos fatores modificáveis, tais como, controle da 

hipertensão arterial, dislipidemias e diabetes; além de orientações sobre mudanças 

comportamentais como cessação do tabagismo, aumento dos níveis de atividade 

física, adoção de dietas saudáveis e redução da obesidade abdominal (VIRANI et al., 

2020; JOHNSON et al., 2016). 

De acordo com dados da Heart Disease and Stroke Statistics (2020), 

aproximadamente 795 mil pessoas são vítimas de AVE por ano nos Estados Unidos, 

sendo que 185 mil (23.3%) destes eventos são recorrências. Este estudo estima que, 

a cada 40 segundos, uma pessoa sofre um AVE (VIRANI et al., 2020). Atualmente, 

essa condição de saúde é considerada a segunda causa de morte e a terceira causa 

de incapacidades no mundo. Dados estatísticos do Brasil também demostram uma 

alta prevalência do AVE. A Estatística Cardiovascular - Brasil 2020, mostrou que a 

taxa de prevalência de AVE por idade (por 100 mil) no Brasil em 2017 foi de 6.025 

(OLIVEIRA, et al., 2020). Ainda, segundo os dados, disponíveis no Departamento de 

Informática do Sistema Único de Saúde (DATA-SUS), em 2017, a taxa de internação 

hospitalar por AVE na unidade federativa foi de 152.518, sendo que, 19.256 episódios 

foram registrados no Estado de Minas Gerais e 3.416 na Região Metropolitana de 

Belo Horizonte(BRASIL, 2015). Portanto, o AVE é uma das principais condições de 

saúde não transmissíveis de importância para a saúde pública (WHO, 2006; VIRANI 

et al., 2020). 
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Estudos reportam o crescente impacto negativo do AVE em todo o mundo, e, 

particularmente em países de baixa e média renda (FEIGIN et al., 2014; 

MORGENSTERN; KISSELA, 2015). Dados recentes demostram que o AVE não pode 

mais ser considerado uma condição de saúde ligada apenas ao processo de 

envelhecimento, uma vez que a incidência do AVE tem aumentado especialmente em 

pessoas com menos de 65 anos (FEIGIN et al., 2014). Esse aumento em indivíduos 

na faixa etária produtiva tem ocorrido com maior frequência justamente em países de 

baixa e média renda (FEIGIN et al., 2014). Isto acarreta em um aumento de custo per 

capita com o envelhecimento da população (MORGENSTERN; KISSELA, 2015) e em 

problemas relacionados à produtividade (MORGENTERN; KISSELA, 2015; .GEYH et 

al., 2004). 

As consequências do AVE na funcionalidade são usualmente complexas e 

heterogêneas. O AVE não tem impacto somente nas funções neurológicas (estrutura 

e função corporal), mas também nas atividades de vida diária (GEYH et al., 2004). 

Neste sentido, o modelo da Classificação Internacional de Funcionalidade, 

Incapacidade e Saúde (CIF) vem sendo usado em diversas condições de saúde e 

proporciona uma linguagem padronizada, que permite uma melhor comunicação 

entre profissionais, serviços de assistência à saúde e entre várias disciplinas e a 

ciência (OPAS, 2003; USTÜN et al., 2003; STUCKI; EWERT; CIEZA, 2002) , além de 

uma visão da interação dinâmica de todos os seus componentes – Estrutura e Função 

do Corpo, Atividade e Participação, e Fatores Ambientais e Pessoais. Dessa forma, 

a avaliação da funcionalidade de indivíduos pós-AVE não deve considerar apenas as 

deficiências na estrutura e função do corpo, mas também as limitações em atividade 

e a restrição na participação social. Nesse sentido a reabilitação pós-AVE tem 

mudado o foco de intervenções com base nas deficiências para as possíveis 

interações existentes entre os componentes da CIF, a fim de potencializar a 

funcionalidade dos sobreviventes do AVE. 

 

1.2 Prática Baseada em Evidências: importância dos estudos piloto/viabilidade 

 

A interação dinâmica entre os diferentes componentes da CIF provocou uma 

mudança na visão da abrangência e potencial das intervenções de reabilitação na 
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funcionalidade em diferentes condições de saúde, inclusive no AVE (SAMPAIO et al., 

2005; OLIVEIRA; SILVEIRA, 2011). Essas interações são específicas e não ocorrem 

de uma maneira unívoca previsível (OPAS, 2015). Estes podem ser um dos motivos 

do crescente número de estudos de eficácia de intervenções em reabilitação pós-

AVE. Segundo informações da Physiotherapy Evidence Database (PEDro), existem 

mais de 52.000 ensaios controlados aleatorizados, revisões sistemáticas e diretrizes 

para a prática clínica em Fisioterapia (PEDRO, 2021). Uma busca realizada em 

setembro de 2021 nesta base de dados resultou em 7.883 (15%) publicações na 

subdisciplina de neurologia, sendo que destas, 3.513 (44%) são publicações 

específicas pós-AVE. Porém, ainda permanece uma separação entre o quê a 

evidência sugere e o que realmente acontece na prática clínica (LIMA et al., 2014; 

MACKAY-LYONS; MAKRIDES, 2002). 

Neste sentido, a prática baseada em evidência (PBE) vem tornando-se 

indispensável à prática clínica na área da saúde. É de grande importância para a 

tomada de decisão, desde o diagnóstico até a escolha da melhor intervenção, levando 

em consideração a realidade clínica e as preferências dos pacientes (HERBERT R, 

JAMTVEDT G, 2005). Desta forma, os Ensaios Controlados Aletorizados (ECA) são 

considerados o melhor delineamento de estudo para direcionar sobre o tratamento e 

eficácia de intervenções na área clínica (LANCASTER, 2015; PORTNEY LG; 

WATKINS MP, 2009). Sabe-se que cada fase de um ensaio clínico pretende prover 

diferentes informações sobre o tratamento e a relação existente entre a dosagem, a 

segurança e a eficácia (PORTNEY LG; WATKINS MP, 2009). Portney e Watkins 

(2009) propõem a seguinte organização para as fases de um ensaio clínico: (1) 

Pesquisa pré-clínica: estudo inicial com teste em condições laboratoriais, 

frequentemente com modelos animais; sobre uma nova abordagem terapêutica; (2) 

Ensaio clínico fase I: pesquisa que pretende demonstrar os mecanismos e segurança 

de uma intervenção específica; (3) Ensaio clínico fase II: pesquisa que realiza uma 

análise da efetividade da intervenção em amostras pequenas; (4) Ensaio clínico fase 

III: ECA, usualmente cegado, com objetivo de comparar a nova intervenção com outra 

- placebo ou convencional - em amostras representativas da população e (5) Ensaio 

clínico fase IV: pesquisa que investiga os efeitos da intervenção em outras 

populações. Dessa forma, ensaios fase I e II têm o importante objetivo de fornecer 

parâmetros para estimar o tamanho amostral, eficácia da nova intervenção, efeitos 
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adversos, recrutamento, dentre outros (HULLEY et al., 2008). Assim, estudos fases I 

e II são denominados estudos pilotos e/ou estudos de viabilidade; ou seja, estudos 

conduzidos na preparação de um ECA que investigará o efeito da terapia ou 

intervenção (LANCASTER, 2015; ELDRIDGE et al., 2016). 

Atualmente, a literatura tem evidenciado um aumento de publicações de 

ensaios clínicos fase I e II (KAUR et al., 2017; ARAIN et al., 2010; SHANYINDE; 

PICKERING; WEATHERALL, 2011). Porém, mesmo diante do crescente aumento 

deste tipo de estudo, há uma dificuldade em identificar quais são os papéis 

específicos de cada um destes estudos (ARAIN et al., 2010) e os motivos de 

seguimento desses estudos preliminares (KAUR et al., 2017). 

Diante da possibilidade de enfrentar incertezas para se planejar um ECA, a 

viabilidade precisa ser verificada e demonstrada antes de comprometer recursos 

humanos e financeiros (KAUR et al., 2017). Organizações de fomento americanas e 

canadenses, rotineiramente exigem que estudos prévios sejam conduzidos e 

publicados antes de serem considerados financiamentos, a fim de reunir evidências 

necessárias para determinar a viabilidade de novas abordagens de pesquisa e 

direcionar planos estratégicos (ELDRIDGE et al., 2016). Assim, justifica-se a 

importância da condução de ensaios fase I e II para determinar a viabilidade em 

relação à estratégia terapêutica, eficácia e aplicabilidade de futuros ECAs (KAUR et 

al., 2017). 

Em 2017, Kaur et al. publicaram uma revisão que investigava aspectos sobre 

a continuidade de estudos pilotos publicados no periódico científico Clinical 

Rehabilitation nos últimos 30 anos. Os objetivos dos pesquisadores foram 

compreender se os estudos prévios respondiam aos objetivos iniciais, se os 

resultados finais levavam à continuidade para um ECA e se a condução do ensaio 

clínico foi influenciada pela força da evidência dos resultados dos estudos 

preliminares. Os resultados demonstraram que apenas 58% dos estudos declararam 

como objetivo analisar a viabilidade da intervenção, e apenas 12% destes tornaram-

se ECAs, sendo que 4% ainda estavam em andamento. Além disso, não houve 

relação entre o tamanho do efeito observado e o seguimento dos estudos pilotos 

(KAUR et al., 2017). Dessa forma, levanta-se os seguintes questionamentos: (1) quais 

são as possíveis barreiras para a não continuidade de estudos piloto para um ECA 
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fase II ou III sobre intervenções para aumento de mobilidade, realizados com 

sobreviventes do AVE, (2) essa observação de Kaur et al (2017) também se aplica a 

estudos de intervenções na subárea de reabilitação motora pós-AVE? 

 

1.3 Atividade Física 

 

Atividade física é definida como movimentos corporais produzidos pelos 

músculos, que requer gasto energético maior que o nível de repouso (CASPERSEN; 

CHRISTENSON, 1985; BRASIL, 2021). Já o exercício, refere-se a qualquer atividade 

física que mantém ou aumenta a aptidão física, e tem como objetivo alcançar saúde 

ou recreação (Physical Activity Guidelines Advisory Committee Report; 2008; 

BRASIL, 2021). O exercício pode auxiliar na recuperação da funcionalidade pós-AVE, 

além de também auxiliar na prevenção de novas recorrências (VIRANI et al., 2020; 

TANG; ENG, 2014). A aptidão física inclui componentes, tais como o condicionamento 

cardiorrespiratório, força e resistência muscular e flexibilidade (TANG; ENG, 2014; 

CASPERSEN; CHRISTENSON, 1985; BRASIL, 2021). Níveis mais elevados de 

aptidão física estão associados à diminuição de risco de mortalidade por doenças 

cardiovasculares e por AVE (VIRANI et al., 2020; TANG; ENG, 2014). 

Saunders et al (2014) realizaram uma revisão sistemática sobre prática de 

exercício pós-AVE que incluiu 45 estudos, com um total de 2.188 participantes. 

Concluiu-se que o exercício físico nesta população traz benefícios, como redução do 

descondicionamento cardiorrespiratório, melhora na mobilidade, aumento da 

velocidade de marcha e melhora do equilíbrio (SAUNDERS et al., 2014). Além disso, 

o exercício tem efeitos na diminuição da dependência e mortalidade nesta população 

(SAUNDERS et al., 2014). Outros benefícios na melhora da estrutura e função 

corporal são reportados, tais como, aumento da capacidade aeróbica, melhora da 

capacidade de geração de força e resistência muscular, da flexibilidade, aumento do 

VO2
 máximo; além de melhora da performance funcional e melhora da qualidade de 

vida (BRASIL, 2021; TANG; ENG, 2014;,MEAD; BERNHARDT, 2011; TEIXEIRA-

SALMELA; et al 2000). Dessa forma, a prática regular de exercícios mostra-se 

essencial para recuperação funcional (TANG; ENG, 2014; MEAD; BERNHARDT, 

2011; TEIXEIRA-SALMELA, et al , 2000) e prevenção da recorrência (VIRANI et al., 
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2020; TANG; ENG, 2014) de AVE. Porém, mesmo diante de tais benefícios da prática 

de exercícios, muitos sobreviventes de AVE permanecem inativos. 

De acordo com diretrizes, recomenda-se que indivíduos adultos realizem pelo 

menos 30 minutos de exercício de intensidade moderada (definida, de forma geral, 

como uma atividade que provoque produção de suor ou alteração perceptível da 

frequência cardíaca), com frequência de cinco vezes por semana, somando no 

mínimo, 150 minutos por semana ou 10.000 passos/dia para serem considerados 

ativos (VIRANI et al., 2020; NATIONAL STROKE FOUNDATION, 2010; BRASIL, 

2021). Contudo, tem sido reportado que a proporção de adultos saudáveis que 

praticam níveis adequados de atividade física é baixa entre 20 a 59 anos e diminui 

com o aumento da idade (VIRANI et al., 2020). Da mesma forma, achados ainda 

revelam que cerca de 77% dos sobreviventes pós-AVE são sedentários ou possuem 

baixos níveis de atividade física (SENES, 2006). 

Um estudo de Rand et al. (2009) mensurou atividade física por meio de 

acelerômetros em indivíduos pós-AVE leve e encontrou que apenas 48% dos 

participantes realizavam os 30 minutos de atividade física moderada recomendados 

pelas diretrizes clínicas da Austrália (RAND et al., 2009). Além disso, tem sido 

demonstrado que indivíduos pós-AVE apresentam níveis de atividade física abaixo 

do recomendado e reduzida frequência de atividade física. Esta redução da 

frequência de atividade pode refletir a diminuição da velocidade de movimento, 

evidente em indivíduos com déficits motores mais graves (ALZAHRANI; DEAN; ADA, 

2011). Preston et al. (2017) sugerem que estes indivíduos deveriam ter diretrizes de 

atividade física relacionadas à velocidade atual de seus movimentos. Contudo, 

aqueles indivíduos pós-AVE leve, provavelmente não apresentam gasto energético 

substancialmente diferente dos indivíduos saudáveis (PRESTON, 2017). Deveria, 

portanto, ser viável aumentar o nível de atividade física em sobreviventes do AVE 

com incapacidades leves, uma vez que estes podem não apresentar muitas barreiras 

para participar de atividades físicas adequadas, em comparação àqueles com 

incapacidades graves (RIMMER; WANG; SMITH, 2008) 

O aumento do nível de atividade física pode melhorar a saúde e o bem-estar 

de pessoas com lesão cerebral (VIRANI et al., 2020; BRASIL, 2021). Entretanto, 

existem várias barreiras à prática de atividade física em indivíduos pós-AVE. Uma 

revisão sistemática sobre barreiras para prática de atividade física nesta condição de 

saúde, concluiu que falhas na motivação, fatores ambientais (transporte), 
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preocupações com a saúde e as deficiências decorrentes da lesão são fatores que 

limitam a prática (NICHOLSON et al., 2013). Pacheco et al. (2019) demonstraram que 

fadiga, número reduzido de lugares para se exercitar, e locais para se exercitar 

distantes de casa foram as principais barreiras para a prática de exercício reportadas 

por indivíduos pós-AVE. Além disso, sintomas depressivos e status sócio-econômico 

representaram fatores associados a essas barreiras (PACHECO et al., 2019). 

Dessa forma, a falta de adesão a programas de atividade física representa um 

problema para a efetividade e ganho dos benefícios mediante a prática contínua de 

exercícios (PACHECO et al., 2019). 

Estudos demonstraram que a falta de adesão a programas de atividade física 

representa um problema comum a diversas populações, sendo que estes indivíduos 

desistem da prática antes da ocorrência dos benefícios associado (MEAD; 

BERNHARDT, 2011; DISHMAN; SALLIS; ORENSTEIN, 1984; SHAUGNESSY, M; 

RESNICK, 2006) Portanto, a identificação de estratégias para aumentar a 

participação e adesão a prática de exercícios pós-AVE torna-se imprescindível para 

a manutenção e melhora da capacidade física e qualidade de vida destes indivíduos.  

 

1.3.1 Intervenções para aumento do nível de atividade física pós AVE 

 

Intervenções do tipo autogerenciamento (self-management) têm sido 

recomendadas como um método de apoio à adaptação do indivíduo e como uma 

forma de lidar com a sua doença. Este tipo de intervenção tem sido uma nova 

proposta discutida na literatura para proporcionar aumento da adesão à prática de 

exercícios regular e mudança do comportamento sedentário em sobreviventes do 

AVE (RUKSAKULPIWAT; ZHOU, 2021; LENNON; MCKENNA; JONES, 2013; 

JONES, FIONA, 2006; JOICE, 2012). O autogerenciamento é definido como 

encorajamento a pessoas para se tornarem independentes e gerirem sua própria 

saúde e doença (JOICE, 2012). Dessa forma, o autogerenciamento é uma abordagem 

para enfrentar as barreiras ao autocuidado, levando em consideração as atitudes dos 

pacientes e dos profissionais de saúde (JOICE, 2012). Mais recentemente, esta 

abordagem tem sido usada em programas de educação em saúde incorporando 

teorias de mudança de comportamento para lidar com pacientes a fim de desenvolver 

a confiança e motivação para usar suas próprias habilidades e conhecimentos para 
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assumir o controle efetivo sobre a vida com uma condição de saúde crônica (JOICE, 

2012). 

O autogerenciamento utiliza-se de estratégias como informações sobre risco e 

benefícios da prática de exercícios, aconselhamento, monitoramento ou feedback e 

solução de problemas. As formas de intervenções utilizadas variam de discussão 

face-face, com profissionais da saúde ou por métodos mediados por telefone, e-mail, 

correspondência, kits ou cartilhas (RUKSAKULPIWAT; ZHOU, 2021; LENNON; 

MCKENNA; JONES, 2013). Essa estratégia pode facilitar a confiança e o 

relacionamento entre paciente e terapeuta. De acordo com Littlewood et al. (2013), 

um programa de autogerenciamento deve incluir: (1) transferência de conhecimento, 

com o objetivo de informar sobre a causa do problema e como o exercício pode 

auxiliar; (2) aquisição de habilidade/exercícios, com monitoramento e reforço; (3) 

automonitoramento, encorajando a prática; (4) conjunto de metas; (5) solução de 

problemas, a partir da identificação de barreiras para prática e (6) acompanhamento 

pro-ativo (LITTLEWOOD et al., 2013). 

Revisões sistemáticas (LENNON; MCKENNA; JONES, 2013; JONES, TARYN 

M et al., 2015; JONES, FIONA; RIAZI, 2010) sobre programas de exercícios físicos 

autogerenciados pós-AVE suportam que essa é uma modalidade de intervenção 

importante para a educação em saúde com impacto na qualidade de vida e nível 

funcional. Lennon et al (2013), examinaram as evidências sobre o efeito de programas 

de autogerenciamento para a promoção de atividade física em indivíduos pós-AVE, e 

identificaram 15 estudos, sendo nove ECAs e seis ensaios controlados não 

aleatorizados. Seis dos nove ECAs e três dos seis ensaios não aleatorizados, 

apresentaram resultados favoráveis à intervenção do autogerenciamento, 

demonstrando a potencial importância dessa modalidade de intervenção na 

modificação da prática de atividade física em indivíduos pós-AVE (LENNON; 

MCKENNA; JONES, 2013). Esta revisão encontrou desfechos dos programas de 

autogerenciamento na qualidade de vida e funcionalidade de indivíduos pós-AVE, 

porém, os conteúdos dos programas foram muito diversificados quanto: (1) ao local 

da intervenção – hospitalar ou em casa; (2) ao tempo pós-lesão dos participantes 

incluídos - agudo e crônico; (3) à organização e acompanhamento do conteúdo do 

programa - DVD, cartilhas, sessões de exercícios e questionários para solução de 

problemas; (4) ao direcionamento em grupo ou individual; (5) à fundamentação teórica 

e (6) às medidas de desfecho. Os resultados corroboram com revisões de Jones e 
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Riazi (2010) e Jones et al. (2015) em relação à variabilidade de programas de 

autogerenciamento direcionados a esta condição de saúde. Portanto, estudos 

suportam o crescente número de intervenções voltadas para programas de educação 

em saúde do tipo autogerenciamento com possibilidade de aumentar o nível de 

atividade pós-AVE. 

 

1.3.2 Mensuração do nível de atividade física pós-AVE 

 

Indivíduos pós-AVE geralmente apresentam um estilo de vida sedentário, que 

proporciona diminuição do condicionamento cardiorrespiratório impactando no 

desempenho de atividades de vida diária (AVD) e contribuindo para o aumento da 

recorrência do AVE e de outras doenças cardiovasculares (VIRANI et al., 2020). Isto 

pode justificar o ciclo vicioso de inatividade-descondicionamento-inatividade. Mattlage 

et al. (2015), observaram que o sedentarismo se inicia ainda no período de fase aguda 

pós-AVE. Neste período, estes indivíduos tendem a passar cerca de 94% do tempo 

inativos (MATTLAGE et al., 2015). Dessa forma, avaliar o nível de atividade física em 

indivíduos pós-AVE pode auxiliar na prática clínica, direcionando para as intervenções 

com foco em demandas especificas de cada indivíduo, proporcionando tanto a 

recuperação funcional (TANG; ENG, 2014; MEAD; BERNHARDT, 2011; TEIXEIRA-

SALMELA et al., 2000) como a prevenção da recorrência (VIRANI et al., 2020; TANG; 

ENG, 2014) do AVE. 

Um possível meio para incentivar o aumento do nível de atividade pós-AVE é 

através do uso de monitores (acelerômetros) que podem mensurar o número de 

passos/dia, assim como gasto calórico, tempo gasto em atividades sedentárias e de 

intensidade leve a intensa (FINI et al., 2015; DANKS et al., 2014; CAMPOS et al., 

2018). Os acelerômetros tendem a ser instrumentos pequenos, leves, não invasivos 

que possuem tecnologias capazes de medir o deslocamento do indivíduo de forma 

continua (FINI et al., 2015). Atualmente, os acelerômetros são os instrumentos mais 

utilizados para medir o nível de atividade em indivíduos saudáveis e com condições 

neurológicas. 

Segundo Fini et al. (2015), existem aproximadamente 29 diferentes equipamentos 

que pretendem medir o nível de atividade física – entre eles o Actigraph - sendo o 

número de passos (steps/min ou passos/min) e gasto energético (counts) as medidas 

mais reportadas (FINI et al., 2015). Um dos aspectos positivos do uso dos 
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acelerômetros é permitir o monitoramento do indivíduo no ambiente comunitário e em 

atividades cotidianas por tempo ininterrupto. Fornecendo também para seus usuários 

o seu nível de atividade de forma confiável. Porém, são medidas altamente variáveis 

em relação descrição de intensidade, frequência e duração no domínio nível de 

atividade (mobilidade). 

A confiabilidade e validade da contagem dos passos pelos acelerômetros está 

bem estabelecida, porém essas propriedades de medida variam entre os diferentes 

modelos disponíveis e a população investigada (FINI et al., 2015; POLESE et al., 

2019;  GEBRUERS et al., 2010; LEE et al., 2015). O acelerômetro Actigraph é um dos 

diversos dispositivos utilizados em pesquisas clínicas. Este pode ser utilizado no 

tornozelo e quadril. As propriedades de medida deste instrumento já foram 

investigadas para os indivíduos saudáveis (LEE et al., 2015), com osteoartrite 

(ROBBINS et al., 2009), Parkinson (WALLÉN et al., 2014) e esclerose múltipla 

(SANDROFF; MOTL, 2013). Em 2018, Campos et al., avaliou a validade e 

confiabilidade do Actigraph para indivíduos pós-AVE e encontrou uma melhor 

acurácia da medida de número de passos quando este equipamento era colocado no 

tornozelo não parético dos participantes (CAMPOS et al., 2018). 

Essas informações são relevantes para reabilitação neurológica, uma vez que uso 

de acelerômetros tem se mostrado promissor para aumentar o número de passos 

diários (DANKS et al., 2014; PRESTON et al., 2017), e consequentemente, pode 

alterar o nível de atividade física pós-AVE. 
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1.4 Objetivos 

 

 Realizar uma revisão sistemática da literatura para investigar o seguimento dos 

estudo pilotos e/ou de viabilidade e as barreiras enfrentadas pelos 

pesquisadores para não continuidade dos estudos de intervenções para 

melhora da mobilidade em indivíduos pós-AVE (Estudo 1). 

 Conduzir um estudo de fase I de um Ensaio Controlado Aleatorizado para 

investigar a viabilidade para implementação de um programa de 

autogerenciamento para aumentar o nível de atividade física em 

deambuladores na fase aguda pós-AVE no Brasil (Estudo 2). 
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Capítulo 2 – ARTIGO 1 

 

Até o presente momento, a extensão na qual estudos pilotos e/ou de viabilidade 

em reabilitação motora pós-AVE alcançam seus objetivos e seguem para fase III de 

ECA não foram investigados. O conhecimento das barreiras para a implementação e 

continuidade de ECA que investigam o efeito de intervenções específicas pós-AVE 

permitirá conhecer as barreiras enfrentadas pelos pesquisadores que atuam com esta 

condição de saúde. 

Dessa forma, o objetivo desta revisão sistemática tipo scoping review foi analisar 

as barreiras enfrentadas para continuidades de estudos pilotos e/ou de viabilidade de 

intervenções motoras pós-AVE com desfecho em mobilidade (marcha). 
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ABSTRACT 

Objectives: To investigate whether pilot or feasibility studies on interventions to improve 

mobility after stroke lead to Randomized Controlled Trials (RCT), in addition to investigate 

the barriers reported by researchers to continuing these studies. 

Data sources: Embase, Medline, PEDro, Lilacs and Cochrane Library were searched from 

1988 to May 2019. 

Review method: The inclusion criteria were: pilot or feasibility studies, stroke survivors with 

more than 18 years participants, in the acute or chronic phases after stroke, and physical 

exercise interventions with outcome measures in mobility/gait. Two trained reviewers 

performed study selection and data extraction independently. 

Results: The search strategy resulted in 2515 articles. 112 studies were eligible and published 

between 1988 and 2019. Seventy-five (67%) studies declared to be a pilot study. The main 

reason for carrying out the study was to analyze the feasibility of implementing the intervention 

proposal (83.9%); content analysis, frequency, and intensity of the intervention (47.3%). Fifty 

percent of the articles concluded that it was feasible to continue the study, but only seven (14%) 

studies reported that they became a RCT. Lack of funding was reported as the main barrier. 

Conclusion: Through this review we concluded that only 14% studies lead to RCTs. The 

results showed that the main barrier to the continuity of the studies was the lack of funding. 

More studies are needed to understand the depth of those barriers to improve research in this 

area. 

Key words: Stroke, Pilot, Feasibility, Scoping review 
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Clinical messages 

 Preliminary studies (pilots and/or feasibility) are necessary to assess the feasibility of 

implementing an intervention. These may indicate the adaptations needed to 

successfully perform a Randomized Controlled Trial. 

 The main barrier to the continuity of the studies is lack of funding to conduct 

Randomized Controlled Trials. 

 Few preliminary studies (pilot and/or feasibility) lead to a Randomized Controlled 

Trial. 

 The adequacy and discussion about the definition of the terms pilot and feasibility are 

still necessary for correct use by researchers in article publications. 
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Introduction 

Stroke is considered one of the major non-communicable health conditions of importance 

to public health1,2 with social and economic impact1. In addition, although some stroke 

survivors recover limited walking, the ability to walk longer distances, as needed for 

community ambulation, often remains compromised2. This may be one of the reasons for the 

growing number of studies of interventions in rehabilitation after stroke. According to the 

Physiotherapy Evidence Database (PEDro), there are more than 49.000 randomized controlled 

trials, systematic reviews and guidelines for clinical practice in physical therapy3. A recent 

search in this database resulted in 7.544 (15.39%) publications in the neurology subdiscipline, 

and of these, 3.364 (44.59%) are specific publications of different interventions for stroke. 

Evidence-based practice has been becoming indispensable to clinical practice in the 

health science, being of great importance for decision-making, from diagnosis to choosing the 

best form of intervention, taking into account the pillars: best intervention, professional 

expertise, and the patient's preferences4. In this sense, the Randomized Controlled Trial (RCT) 

is considered the best study design to conclude about the treatment and effectiveness of 

interventions in the clinical context5,6. However, there is still a gap between what the best 

evidence suggests and what actually happens in the clinical practice7,8. 

The clinical trial is organized into different stages that aim to gather different 

information about the treatment and the relationship between dosage, safety and efficacy of 

interventions and technological proposals. Studies for the development of a new therapeutic 

intervention can be systematized in the following stages: (1) Pre-clinical research: initial study 

with testing under laboratory conditions, often with animal models; about a new therapeutic 

approach; (2) Phase I clinical trial: research that aims to demonstrate the mechanisms and 

safety of a specific intervention; (3) Phase II clinical trial: research that analyzes the 
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effectiveness of the intervention in small samples; (4) Phase III clinical trial: randomized 

controlled trial, usually with blinded examiners, with the objective of comparing the new 

intervention with another (placebo or conventional) in representative samples of the population 

and (5) Phase IV clinical trial: research that investigates the effects of the intervention in other 

populations. Thus, phase I and II trials have the important objective of providing parameters to 

estimate the sample size, effectiveness of the new intervention, adverse effects, recruitment, 

among others9, in order to assist in the analysis of the feasibility of the initially proposed 

intervention. Therefore, initial studies (phases I and II) may be called pilot studies and/or 

feasibility studies; that is, studies conducted in the preparation of a RCT that will investigate 

the effect of the therapy or intervention5,10. 

Given the possibility of facing uncertainties in the planning of a RCT, the feasibility 

needs to be verified and demonstrated before committing human and financial resources. In 

2017, Kaur et al published a review that investigated aspects of the continuity of pilot studies 

published in the scientific journal Clinical Rehabilitation, over the past 30 years. The results of 

this review showed that only 58% of the studies declared the feasibility analysis as their 

objectives. Only 12% of these became RCTs, 4% were ongoing and there was no association 

between the size of the effect observed and the follow-up of the pilot studies11. 

The extent to which pilot and/or feasibility studies in stroke rehabilitation reach their 

goals and move on to phase III clinical trials have not been investigated yet. The knowledge of 

the barriers to perform RCTs that investigate the effects of specific interventions for the motor 

disabilities in this population can leads to a more assertive direction for clinical research. So, 

the pilot and/or feasibility designs can help define the feasibility of a RCT to be conducted. 

They are considered as an important source of information for funding agencies about the 

operationalization and success of the study. Therefore, the questions in this review were: 
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1. Do pilot and/or feasibility studies of interventions to improve mobility after 

stroke become Randomized Controlled Trials? 

2. What are the barriers faced to following up on these studies? 

 

Methods 

Search strategy and inclusion criteria 

A search was performed in Embase, Medline, PEDro, Lilacs and Cochrane Library 

databases, to identify the number of pilot or feasibility studies with post stroke individuals, 

which became RCTs. This search was performed without restriction of publication date and 

languages. Descriptors related to “stroke”, “randomized”, “controlled trials”, “pilot”, 

“feasibility studies”, “preliminary studies”, and “proof-of-concept studies” were used. The 

search strategy was developed in the Embase database, using specific MESHs and Boolean 

operators. From this, the search was carried out in the other databases (See APPENDIX A). 

This scoping review was registered in the OSF with number GMT-0300. 

This review followed the definition from Eldridge et al (2016), which feasibility studies 

are conducted in the preparation of phase III clinical trials, and these include: randomized pilot 

studies, non-randomized pilot studies and feasibility studies. Thus, pilot studies were 

recognized as subsets of feasibility studies10. The inclusion criteria for the review were: (a) 

RCT’s pilot and/or feasibility studies; (b) with individuals over 18 years old and disabled at 

any time after a stroke; (c) exercise interventions with outcome in mobility (walking). Exercise 

is understood as any physical activity that maintains or increases physical fitness, and aims to 

achieve health or recreation (see Box 1). Thus, exercise is a planned, structured and repetitive 

activity aimed at conditioning some part of the body12. 
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INSERT BOX 1 

Study Selection 

Titles and abstracts of studies resulting from the implementation of the search strategy 

in the databases - Embase, Medline, PEDro, Lilacs and Cochrane Library - were analyzed for 

the identification of relevant studies by two trained reviewers (LCGC and LCS). Information 

of interest for this review was extracted and reviewed independently by the two reviewers, 

using the predetermined inclusion criteria. Questions or disagreements about the inclusion of a 

particular study were solved by consensus with a third reviewer (AAS). During this process of 

reviewing articles regarding inclusion criteria, all reviewers were blinded in relation to the title 

of the scientific journal and authors. 

The Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) 2010 Statement was used 

to descriptively report the characteristics of the pilot and/or feasibility studies included in this 

review13. 

 

Data extraction 

The data of interest from the included studies were extracted by two independent 

reviewers, and, in case of disagreement, it was discussed and solved with a third reviewer. 

Descriptive data of interest involved: (a) study design and objectives; year and type of 

publication; type of intervention; age, sex and time of stroke of the participants; (b) location, 

in the article, of the declaration of being a pilot and/or feasibility study; (c) pilot and/or 

feasibility study outcomes; (d) information on study follow-up for a randomized controlled 

trial and (e) whether or not sample size calculation was performed to define future studies. 
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The authors were contacted through electronic e-mail in order to obtain information 

about the follow-up of the study - completed, in progress or not carried out - and about relevant 

information that was not available in the article. In case of absence of an answer to the first 

email sent to the corresponding author, within 30 days, another contact attempt was made. 

These e-mails were sent containing the following questions: 

(1) Did the pilot study become a RCT? 

(2) If not, mark one or more of the reasons below: 

(   ) Lack of financing, 

(   ) The results were found in other RCTs, 

(   ) The pilot study was made as a part of a student thesis, 

(   ) The main investigator is no longer conducting the research, 

(   ) The results of the pilot demonstrated the impossibility of conducting the RCT, 

(  ) The partial elaboration of the product/equipment proved to be unfeasible to 

follow up the study. 

(   ) Other: ____________________________________________ 

 

Data analysis 

Descriptive statistics (means, standard deviations, ranges and frequencies was used to 

describe the characteristics of the pilot and/or feasibility studies. Data were synthesized using 

the CONSORT 2010 statement13. The studies were grouped into three publication periods, as 

proposed by Kaur et al (2017). They were: before 1999, between 1999 and 2009 and after 2009, 

taking as reference the publication of the CONSORT 2010. 
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The following characteristics of the studies were described: location of the declaration, 

in the article, of pilot and/or feasibility study design, proposal of pilot and/or feasibility study, 

proposal of recruitment feasibility analysis, attendance, adherence to the intervention and 

measurement protocol, effect size estimation, adverse event estimation, in addition to statistical 

power calculation for sample size estimation. 

The sample size of the included studies, as well as the attrition rate, were described and 

analyzed. The follow-up of pilot studies was described by the number and proportion of studies 

that were completed and published, or completed but not published. The proportion of the 

number of emails sent in relation to those answered, not answered or not delivered was 

reported. The reasons for not following up on the pilot and/or feasibility study were analyzed 

using the number and frequency of each reason reported. All analyzes were performed using 

the SPSS version 19 statistical package. 

 

Results 

Of the total of 112 pilot studies that were identified between 1988 and March 2019, 

three (2.7%) studies were published before 1999, 23 studies (20.5%) between 1999 and 2009, 

86 (76.8 %) studies after 2009 until the date of the search carried out by the authors (Flow chart 

1). The number of participants in the selected studies had a great variability, with a range of 2 

to 314 participants (31.82±36). Most studies included participants in the chronic phase after 

stroke (57.1%). Thirty-two different interventions with mobility outcomes were reported, the 

most frequent being: 34 studies with general exercise interventions (30.4%), 16 studies on 

training with body weight support on a treadmill (14.3%), six studies on robotic devices to 

enhance walking (5.4%), six studies using virtual reality (5.4%) and six studies of auditory 

cues during walking (5.4%). The other interventions represented a frequency of occurrence 
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below 5%. Seventy-five studies claimed to be a pilot study. The most frequent locations of the 

citations were in the title (70.5%), in the abstract (32.1%) and in the discussion (41.1%) of the 

included studies. All studies stated the reason for conducting a pilot and/or feasibility study, 

the most frequent being: analysis of the feasibility of the intervention proposal (83.9%); 

analysis of the content, frequency, and intensity of the intervention (47.3%); analysis of 

attendance and adherence (37.5%) and obtaining information for sample calculation (36.0%) 

for a definitive RCT. The table 1 presents the general characteristics of the studies included in 

this review. 

INSERT FLOW CHART 1 

 

INSERT TABLE 1 

 

Twenty-four different measurement instruments used in the studies were identified, 

showing a large variability of performance and self-report measures. (Table 2). 

 

INSERT TABLE 2 

 

E-mails were sent to the authors of the 112 selected articles, in order to obtain 

information about the follow-up of the pilot studies, in addition to the barriers faced to the 

continuity of the studies. Only 22 authors (19.5%) responded to the e-mail sent by the 

reviewers, 67 (59.3%) authors did not respond to the e-mail sent, 16 e-mails returned with a 

message that the e-mail address did not exist (14.2%) and, in 8 studies (7.1%), it was not 
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possible to identify the authors' e-mail. Of the 22 studies that responded to the e-mail, seven 

(31.8%) authors reported that their studies became a RCT, and 15 (68.2%) did not progress to 

a RCT. In contrast, 55 (49.1%) studies published and eligible for this review confirmed the 

feasibility of continuing to a RCT. The main barrier to the continuity of the study was the lack 

of funding, followed by the lack of personnel to conduct the study. The barriers reported by the 

authors are described in table 3. 

INSERT TABLE 3 

 

Discussion 

This review aimed to investigate the follow-up of pilot and/or feasibility studies and 

the barriers reported by the researchers to continue studies of interventions to improve mobility 

of individuals after stroke. The purpose for conducting the study was exposed by all 112 

eligible articles. Sixty-seven percent of the studies declared themselves as a pilot study. The 

main reason for conducting the study was to analyze the feasibility of the intervention proposal 

(83.9%); followed by the analysis of the content, frequency and intensity of the intervention 

(47.3%). The terms pilot and feasibility were often used concomitantly to describe study 

designs, with the intention of becoming future RCTs. Our findings showed that, although 

approximately 50% of the studies concluded that it was feasible to continue the study, only 

14% of the studies actually became a RCT, being the lack of funding and lack of personnel to 

conduct the study follow-up described as the main barriers. 

This literature review found 112 pilot and/or feasibility studies. According to 

information from the National Library of Medicine (PubMed), only in 2020, 4.984 studies were 

published with the terms “pilot” and “stroke”14 combined. Of these, 423 studies were about 
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motor rehabilitation after stroke. This demonstrates the apparent interest of researchers in 

carrying out this type of study design. In this review we observed the concomitant use of the 

terms “pilot study” and “feasibility study”. This can create the impression that the terms used 

are synonymous. However, in 2016, a framework of definitions was published, organized by 

Eldridge et al, with the objective of defining, through the Delphi methodology, the terms pilot 

and feasibility as terms used in the design of preparation studies for a large RCT10. The 

objective was to reduce conflicts regarding the use of these terminologies. 

According to this framework, “feasibility study” would be an umbrella term, which 

brings together three subsets: randomized pilot study, non-randomized pilot study and 

feasibility study10. A randomized pilot study involves the random allocation of participants into 

groups, in addition to including all components on a smaller scale to test the RCT proposal. 

The non-randomized pilot study only differs from the first in that it does not implement 

methods of randomization of participants for allocation to groups. Finally, feasibility studies 

aims to answer the question “can the RCT be carried out?”, estimating the important parameters 

that will delineate the conduction of the future RCT10. Associated with this framework, the 

CONSORT presented in 2010 proposes a guide to direct the conduction of pilot and feasibility 

studies15. However, the use of the two terms concomitantly was observed in this review. This 

should be carefully analyzed, as the term pilot is often used to address the feasibility of 

preparing a large RCT, but on other occasions, it is used to refer to a small RCT that proposed 

the assessment of the intervention's effectiveness and efficiency. 

According to Thabane et al (2010) the results of a pilot and/or feasibility study can be 

interpreted as: (1) Stop - the study is not feasible, (2) Continue, but modify the protocol - 

feasible study with modifications, (3) Continue without modifications, but constant monitoring 

is necessary - feasible with attention to monitoring the conduct of the study, and, (4) Continue 

without modifications – feasible study18. In this review, it was observed that, of the 22 authors 
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who responded to the email sent, only seven studies19,20,21,22,23,24,25 reported that the pilot or 

feasibility study continued to phase III. It was observed that the sample size of the RCTs was 

reasonable, with a mean of 113.2±70.6. Two studies made adaptations to the initial proposal of 

the study, such as changing the primary outcome measure26 and increasing dosage (number of 

sessions)27. The other studies did not change any strategy initially described in the study. This 

corroborates the exposition of Thabane et al (2010), where a study may be feasible for its 

follow-up as initially pre-established for its realization, or with small changes in its protocol. 

Therefore, it is demonstrated the importance of this type of design to allow adaptations, when 

necessary, to conduct a definitive RCT. 

The main barrier reported to the follow-up of the pilot and/or feasibility studies was the 

lack of funding. Given the possibility of facing uncertainties when planning a RCT, the 

feasibility for conducting the future study needs to be verified and demonstrated before 

committing human and financial resources11. US and Canadian funding organizations routinely 

require that prior studies be conducted and published before they are considered for funding. 

The purpose of it would be to gather the evidence needed to determine the feasibility of new 

therapeutic approaches and direct strategic plans10. Thus, the importance of conducting 

previous studies to investigate the feasibility in relation to the intervention, effectiveness and 

applicability of future RCTs is highlighted11. However, despite the need reported by 

researchers regarding funding for the follow-up of pilot and/or feasibility studies, the literature 

points out that, although the increase in research funding16 has been reported, funding for 

studies in the field of  stroke rehabilitation is even lower when compared to other health 

conditions, such as heart diseases and cancer16,17. 

The main barriers found in our review were: lack of funding for the research and lack 

of lead researcher. This corroborates the statement made by Kaur et al (2017), who, although 

it was not the objective of the study to raise barriers to the continuation of pilot studies, received 
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feedback from some authors pointing out these two barriers as the main obstacles to the follow-

up of the studies11. It is important to highlight that, among the seven studies that responded to 

the email, only one study28 reported receiving support from some type of research funding 

agency. If the literature indicates that funding agencies encourage the conduct of pilot 

studies11,29,30, what would be the obstacles faced by researchers in obtaining resources to carry 

out the follow-up of their studies? In addition to this barrier, research conducted by graduate 

students and research assistants also represents a barrier to continuing these studies. Thus, we 

believe that the change of the leading researcher could be adjusted through discussion 

networks, training, or participation of other researchers that can help in the continuity of the 

research18. 

This was the first scope review aiming to describe possible barriers to the continuity of 

pilot and/or feasibility studies, but this review has some limitations. First, the low adherence 

by the researchers of the eligible studies, not returning with the answers about the barriers faced 

to the continuity of the studies, making it impossible to have a greater understanding of these 

barriers. Second, the change on the e-mails addresses of the corresponding authors, making it 

unfeasible to send them back to the correct e-mail. As future suggestions, we believe that, 

although pilot and/or feasibility studies are a basis for defining RCT protocols, it is still 

necessary to standardize the term to be used for the correct design of the study according to the 

objectives raised by the researchers. Another important point is the clear methodological 

adequacy of the pilot and/or feasibility studies so that they can generate potential RCTs, 

avoiding the presentation of small RCTs as pilot studies. 

 

Conclusion 
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Despite the significant number of publications of pilot and feasibility studies on physical 

therapy interventions with a mobility outcome after stroke, few become RCTs. The lack of 

funding for the follow-up of the study is one of the main obstacles faced by researchers, 

demonstrating the importance of support from funding agencies for the conduction of RCTs 

that assess mobility interventions (gait) after stroke. 
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Box 1. Inclusion criteria of the review 

Type of Study 

 Pilot (randomized or not randomized) or feasibility 

Participants 

 Adults >18 years old 

 Stroke diagnosis 

 Any phase after stroke 

Intervention 

 Any therapeutic intervention with outcomes in mobility through the practice of exercises 

Measurement instruments 

 Do not apply 
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Flow chart 1. Identification and selection of studies 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Articles identified through the search 

strategy (n = 2515) 

Articles after removing duplicates (n = 

2346) 

Reasons for exclusion of articles after 

reading the full text (n = 97) 

 Other study design (n=18) 

 There were no outcome measures 

in mobility and/or walking (n=41) 

 Studies with other rehabilitation 

professionals (n=6) 

 Intervention not related to 

walking/mobility (n=22) 

 Study sample with different health 

conditions, in addition to the 

stroke (n=1) 

 Duplicated studies (n=9) Studies included (n = 112) 

Potential articles selected for full text 

reading (n = 209) 
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Table 1. Characteristics of the 112 pilot studies included. 

Characteristics n Frequency (%) 

Stroke stages   

     Participants in the acute phase after stroke 43 38,4 

     Participants in the chronic phase after stroke 64 57,1 

     Participants in the acute and chronic phase 4 3,6 

     Did not report time since stroke 1 0,9 

Study design   

     Pilot 75 67,0 

     Feasibility 52 46,4 

     Pilot and feasibility 28 25,0 

Location in which used the term pilot   

     Title 79 70,5 

     Abstract 36 32,1 

     Introduction or objective 31 27,7 

     Methods 32 28,6 

     Results 5 4,5 

     Discussion  46 41,1 

     Conclusion 13 11,6 

Outcomes of the study, n yes 112 100 

     Recruitment 33 29,5 

     Intervention proposal 94 83,9 

     Effect size 29 25,9 

     Sample calculation 40 36,0 

     Availability of individuals 24 21,4 

     Availability of professionals 0 0 

     Participant eligibility 25 22,3 

     Feasibility of measuring instruments 12 10,7 

     Feasibility of follow-up 35 31,3 

     Number of completed questionnaires 4 3,6 

     Intervention protocol 53 47,3 

     Attendance/Adherence 42 37,5 

     Recruitment rate 13 11,6 

     Time spent with data collection 0 0 

     Time spent with data analysis  0 0 

Formalization   

     Registration with the local ethics committee only 77 68,8 

     Presented registration and protocol 1 0,9 

     Presented registration and Ethics Committee 23 20,5 

     Did not report any formalization of the study 11 9,8 

Study feasibility confirmation n (%) 55 49,1 

Description of reasons for sample loss 59 52,7 

Sample size calculation 38 33,9 
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Table 2. Description of measurement instruments identified in this review 

Measurement instrument n Frequency (%) 

Walking speed 71 63,4 

Walking test 37 33,0 

Spatiotemporal gait measurements 32 28,6 

TUG 30 26,8 

FAC 16 14,3 

Rivermead Motor Assessment 10 8,9 

MBI 7 6,3 

FIM 6 5,4 

DGI 3 2,7 

Pedometer (number of steps) 3 2,7 

Gait skill questionnaires 3 2,7 

MI 3 2,7 

Stroke Impact Scale (mobility domain) 2 1,8 

FGA 2 1,8 

PASE 1 0,9 

Elderly mobility index 1 0,9 

STREAM (mobility items) 1 0,9 

Level of Assistance Scale 1 0,9 

SPPB 1 0,9 

Morton Mobility Index 1 0,9 

POMA 1 0,9 

TUG – Timed Up and Go, FAC – Functional Ambulation Category, MBI – Modified Barthel Index, FIM – 

Functional Independence Measure, DGI – Dynamic Gait Index, FGA – Functional Gait Assessment, MI – 

Motricity Index, PASE – Physical Activity Scale for the Elderly, STREAM – Stroke Rehabilitation Assessment 

of Movement, SPPB – Short Physical Performance Battery, POMA – Performance 
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Table 3. Barriers to the follow up of the studies 

Barriers described n (%) 

Lack of funding 7 (46,7) 

Lack of funding and pilot study was carried out as part of a student thesis 3 (20) 

The principal investigator is no longer conducting the research 2 (13,3) 

The partial elaboration of the product/equipment proved to be unfeasible the study 

follow up 

1 (6,7) 

Lack of financing and final elaboration of the product proved to be unfeasible 1 (6,7) 

Lack of funding and change of researcher 1 (6,7) 
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APÊNDICE 1 – Estratégia de busca da Revisão sobre barreiras para continuidade 
de estudos piloto ou de viabilidade 

 

Appendix – Search strategy 

 

Medline e EMBASE    

1     exp Cerebrovascular Disorders/  

2     (stroke* or cerebrovascular or cerebral vascular or cva*).mp.  

3     (cerebr* or cerebellar or brain* or vertebrobasilar or subarachnoid or intracran* 
or intracerebra*).mp.  

4     (infarct* or ischemi* or ischaemi* or thrombo* or emboli* or apoplex* or haemor* 
or hemor* or hematom* or haemotom* or bleed* or occlus*).mp.  

5     3 and 4  

6     hemiplegia/ or exp paraparesis/  

7     (hemipleg* or hemipar* or paresis or paretic).mp.  

8     or/1-2,5-7  

9     randomized controlled trial.pt.  

10     Randomized Controlled Trial/  

11     Random Allocation/  

12     (random* adj6 (trial* or stud* or allocat* or assign*)).mp.  

13     double-blind method/ or single-blind method/  

14     ((single or double) adj5 (blind* or mask*)).mp.  

15     (placebo* or sham*).mp.  

16     cross-over studies/ or (cross-over adj (stud* or trial* or design*)).mp.  

17     control groups/  

18     latin square.mp.  

19     comparative study/ or comparative stud*.mp.  

20     exp evaluation studies/  

21     Prospective studies/ or prospective stud*.mp.  

22     clinical trial.pt.  

23     exp Clinical Trial/  
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24     exp Clinical Trials as Topic/  

25     controlled clinical trial.pt.  

26     research design/ or research design.mp.  

27     Pilot Projects 

28     Feasibility Studies 

29     counterbalanc*.mp.  

30     or/ 9-29 

31     8 and 30  

32     physical therapy modalities.mp. or physiotherapy/  

33      physical therapy.mp. or physiotherapy/  

34     rehabilitation/ or physiotherapy/ or physiotherap*.mp.  

35     or/ 32-34  

36  animal*.mp.  

37  human*.mp.  

38  31 and 35  

39  38 not 36   

40  39 and 37  

 

PEDro 

Search strategy: Advanced  

Abstract and Title: stroke 

Method: Clinical trial  

 

Lilacs 

(stroke) AND ((trials) OR (Randomized Controlled Trial) OR (clinical trial) OR (Pilot 
Projects) OR (Feasibility Studies)) AND ((physical therapy) OR ( physiotherapy) OR 
(rehabilitation)) 

 

Cochrane Library 

1     exp Cerebrovascular Disorders/  
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2     (stroke* or cerebrovascular or cerebral vascular or cva*).mp.  

3     (cerebr* or cerebellar or brain* or vertebrobasilar or subarachnoid or intracran* 
or intracerebra*).mp.  

4     (infarct* or ischemi* or ischaemi* or thrombo* or emboli* or apoplex* or haemor* 
or hemor* or hematom* or haemotom* or bleed* or occlus*).mp.  

5     3 and 4  

6     hemiplegia or exp paraparesis  

7     (hemipleg* or hemipar* or paresis or paretic).mp.  

8    1 or 2, 5or 6 or 7 

9     randomized controlled trial.pt.  

10     Randomized Controlled Trial  

11     Random Allocation  

12     (random* adj6 (trial* or stud* or allocat* or assign*)).mp. 

13     double-blind method or single-blind method  

14     ((single or double) adj5 (blind* or mask*)).mp.  

15     (placebo* or sham*).mp.  

16     cross-over studies or (cross-over adj (stud* or trial* or design*)).mp.  

17     control groups  

18     latin square.mp.  

19     comparative study or comparative stud*.mp.  

20     exp evaluation studies  

21     Prospective studies or prospective stud*.mp.  

22     clinical trial.pt.  

23     exp Clinical Trial  

24     exp Clinical Trials as Topic  

25     controlled clinical trial.pt.  

26     research design or research design.mp.  

27     Pilot Projects 

28     Feasibility Studies 

29     counterbalanc*.mp.  
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30     or 9-29 

31     8 and 30  

32     physical therapy modalities.mp. or physiotherapy  

33      physical therapy.mp. or physiotherapy  

34     rehabilitation or physiotherapy or physiotherap*.mp.  

35     or 32-34  

36  animal*.mp.  

37  human*.mp.  

38  31 and 35  

39  38 not 36   

40  39 and 37  
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Capítulo 3 – MATERIAIS E METÓDOS (ARTIGO 2) 

 

Uma vez que o artigo 2 faz parte do trabalho principal desta tese, o presente 

capítulo abordará detalhadamente os materiais e métodos do mesmo, bem como a 

caracterização da amostra, recrutamento e protocolo de intervenção. 

 

MATERIAIS E MÉTODOS 

 

3.1 Delineamento do estudo  

 

Um ensaio clínico fase I (estudo de viabilidade) foi conduzido em indivíduos 

deambuladores comunitários na fase aguda pós-AVE. 

O projeto foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (REBEC) 

sob número RBR-6bdmsk (ANEXO A) e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

(COEP) sob o parecer CAAE 65672517.6.0000.5149 (ANEXO B) da Universidade 

Federal de Minas Gerais. O Hospital Risoleta Tolentino Neves aprovou a realização 

do processo de recrutamento e avaliação inicial na unidade (ANEXO C). 

 

3.2 Amostra 

 

A amostra seguiu os seguintes critérios de inclusão: (1) indivíduos pós-AVE na 

fase aguda que receberam alta da unidade de AVE do Hospital Risoleta Tolentino 

Neves; (2) idade igual ou superior a 18 anos; (3) ser capaz de caminhar 

independentemente com velocidade ≥ 0.8m/s, (4) possuir liberação médica para 

participação no estudo e (5) ausência de alterações cognitivas identificadas pelo Mini 

Exame do Estado Mental, para o qual 13 será o ponto de corte para analfabetos, 18 

para baixa e média escolaridade e 26 para alta escolaridade (BRUCKI et al., 2003; 

BERTOLUCCI et al., 1994). Foram excluídos indivíduos que apresentaram problemas 

de linguagem (afasia de compreensão), avaliados por meio de comandos motores 

simples (“Levante a mão direita”), ou outra condição neurológica ou ortopédica que 

pudesse impedi-los de participar do estudo. 

Critérios de inclusão para os terapeutas: fisioterapeutas com mais de 5 anos 

de formação, experientes em reabilitação neurológica foram responsáveis pela 
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intervenção. Estes receberam auxílio de um estudante da graduação em Fisioterapia 

previamente treinados. 

 

3.3 Cálculo amostral 

 

Para o cálculo amostral, foram consideradas as recomendações da literatura. 

O objetivo de um Ensaio Clínico - Fase I é demonstrar se a nova intervenção é viável 

em sua execução. Portanto, são necessários no mínimo 20 participantes para esta 

fase (PORTNEY LG; WATKINS MP, 2009). 

 

3.4 Instrumentos e medidas 

 

3.4.1 Medidas de desfecho – Viabilidade 

 

A viabilidade do recrutamento, do protocolo, da intervenção e das medidas 

clínicas foram determinadas. A taxa de recrutamento foi analisada em termos do 

número de participantes recrutados em relação aos elegíveis, assim como o número 

de participantes recrutados em relação aos que foram triados. 

A viabilidade do protocolo e da intervenção foi definida através de medidas de 

adesão (presença e adesão ao protocolo de intervenção), duração das sessões e 

segurança. 

A presença foi registrada anotando-se a presença ou ausência do participante 

em cada sessão. Se o participante desmarcasse a sessão dentro do prazo de uma 

semana, esta era remarcada e não consideraria como falta. Se o participante 

desmarcasse a sessão dentro do prazo de mais de uma semana, esta era 

considerada como falta. As razões para as faltas foram registradas (quando 

reportadas pelo mesmo). Para o registro da adesão ao protocolo de intervenção, o 

volume de prática (medida pelo registro de exercício físico diário) foi calculado e 

anotado. Essas informações eram registradas no diário de exercícios que cada 

participante recebeu no início do estudo. As durações das sessões foram registradas 

por meio do tempo gasto em minutos em cada sessão. A segurança da intervenção 

foi determinada através de levantamento de número e tipo de eventos adversos; tais 

como; dor muscular, quedas prejudiciais (resultando em fraturas ósseas), quedas não 

prejudiciais, hospitalização e morte. 
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A viabilidade das medidas clínicas foi definida através da distância percorrida 

pelo terapeuta para coleta de dados, tempo despendido para a aplicação dos 

instrumentos, e proporção de instrumentos preenchidos de forma completa. Para 

mais detalhes ver TABELA 1. 

 

TABELA 1. Medidas de viabilidade da intervenção 

Medidas de viabilidade Semana 

1 2 3 4 6 8 11 12 24 

Recrutamento Taxa de recrutamento          

Elegibilidade          

Indivíduos que consentiram 
participar 

         

Protocolo Tempo gasto com sessão          

Distância da residência do 
participante 

         

Intervenção Presença          

Adesão          

Custo          

Tempo gasto com sessão          

Fatores adversos          

* 1= medidas de Baseline; 2 = sessão de educação em saúde; 3 = início do programa de prática 
exercícios; 4,6,8 e 12 = revisões de metas e sessões de encorajamento; 11 = medidas após sessões 
de intervenção; 24 = Medidas após 3 meses do término da intervenção. 

 

3.4.2 Medidas de desfecho – Medidas clínicas 

 

A medida de desfecho primário para a determinação da efetividade do 

programa autogerenciado foi o nível de atividade física (número de passos/dia), 

coletado por meio de um acelerômetro, representando o nível de atividade e 

participação da CIF. Medidas de desfecho secundárias incluirão: condicionamento, 

risco cardiovascular e sintomas depressivos, no nível de estrutura e função do corpo; 

capacidade para a marcha, hábitos de vida e nível de atividade física, no nível de 

atividade e participação; autoeficácia para prática de atividade física, qualidade de 

vida, exercícios preferenciais e barreiras para prática de atividade física, no nível de 

fatores contextuais. A tabela 2 descreve as medidas e intervenção do estudo ao longo 

do tempo. 

 

 

 



58 
 

TABELA 2. Medidas e ações da intervenção 

Medidas  Semana 

1 2 3 4 6 8 11 12 24 

Estrutura e 
função 

Risco cardiovascular (circunferência 
abdominal, peso e pressão arterial) 

         

Sintomas depressivos – GDS          

Atividade e 
participação 

Nível de Atividade Física-
Acelerômetro (número de passos) 

         

Velocidade de Marcha-Teste 
velocidade de marcha (T10 m) 

         

Capacidade para marcha-Teste de 
caminhada de 6minutos 

         

Nível de Atividade Física -IPAQ          

Participação Social -LIFE-H          

Fatores 
contextuais 

Autoeficácia para Atividade Física           

Qualidade de vida EuroQol 5D          

Preferência por Atividade Física-
EPQ(stroke)-Brasil 

         

Barreiras para prática de exercícios          

Intervenção Sessão 1          

Sessão 2          

Sessão 3          

Sessão 4          

Sessão 5          

Sessão 6          

* 1= medidas de Baseline; 2 = sessão de educação em saúde; 3 = início do programa de prática 
exercícios; 4,6,8 e 12 = revisões de metas e sessões de encorajamento; 11 = medidas após sessões 
de intervenção; 24 = Medidas após 3 meses do término da intervenção. 

 

3.4.2.1 Instrumentos de medida 

Acelerômetro 

O nível de atividade (número de passos/dia) foi mensurado utilizando o monitor 

de atividade ACTIGRPH wGT3X-BT (Actigraph GT3X+, Pensacola, FL, USA). Este 

monitor fornece medidas objetivas da atividade humana e é utilizado em pesquisas e 

na clínica. Consiste em um acelerômetro leve (19g) que registra a aceleração em três 

eixos (vertical, ântero-posterior e médio-lateral) com uma frequência de 30H. Este 

instrumento apresenta validade para a mensuração de atividade física em adultos 

saudáveis (AADLAND; YLVISÅKER, 2015) e pós-AVE (CAMPOS et al, 2018). 

Apresenta confiabilidade inter-instrumento (CCI 0.90-0.99) (AADLAND; YLVISÅKER, 

2015). O acelerômetro é instrumento portátil capaz de medir o nível de atividade física 

e o gasto energético (ST-ONGE; MIGNAULT; ALLISON, 2007). O acelerômetro é um 

conjunto de sensores que reúne dados fisiológicos através do movimento (através de 

um acelerômetro biaxial), fluxo de calor, temperatura da pele, temperatura corporal e 

resposta galvânica da pele, processando os dados brutos através de algoritmos em 
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níveis de gasto energético (ST-ONGE; MIGNAULT; ALLISON, 2007; MOORE et al., 

2012). Segundo o fabricante, não é necessário um treinamento formal para a 

utilização do equipamento. Ver Figura 1. 

 

Figura 1. O monitor de atividade ACTIGRPH wGT3X-BT e cinto. 

 

Fonte: Imagem do acervo do próprio autor. 

 

Risco cardiovascular  

O risco cardiovascular foi avaliado através de medidas de composição 

corporal, índice de massa corporal (IMC) e circunferência da cintura; e pressão arterial 

(PA) segundo as Diretrizes do American College of Sports Medicine (AMERICAN 

COLLEGE OF SPORTS MEDICINE, 2010). O IMC é usado para avaliar o peso (kg) 

em relação à altura (m), sendo calculado a partir da divisão do peso pela altura ao 

quadrado (kg/m2). Dessa forma, os valores normativos são: normal IMC entre 18,5 - 

24,9; sobrepeso entre 25,0 - 29,9; Obesidade I entre 30,0 - 34,9; Obesidade II entre 

35,0 - 39,9 e Obesidade III maior que 40 (AMERICAN COLLEGE OF SPORTS 

MEDICINE, 2010). Já os critérios para avaliação da circunferência da cintura, são 

categorizados para as mulheres como; muito baixa <70 cm, baixo entre 70 - 89 cm, 
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alto entre 90 - 109 cm e muito alto >110 cm; enquanto que os valores para os homens 

são, muito baixo <80 cm , baixo entre 80 - 99 cm, alto entre 100 - 120 cm e muito 

alto>120 cm (AMERICAN COLLEGE OF SPORTS MEDICINE, 2010). Por último, a 

classificação da PA de repouso considerada para adultos segue os seguintes valores, 

Normal PA < 12/80mmhg; Pré-hipertensão PA  120-139/80-89 mmhg; Hipertensão 

estágio 1 PA 140-159/90-99 mmhg e Hipertensão estágio 2 ≥160/100 mmhg 

(AMERICAN COLLEGE OF SPORTS MEDICINE, 2010). 

 

Escala de Depressão Geriátrica  

A Escala de Depressão Geriátrica (GDS) é um instrumento frequentemente 

utilizado para rastreamento de sintomas depressivos em idosos (VICTOR; XIMENES; 

ALMEIDA, 2012; PARADELA; LOURENÇO; VERAS, 2005). A versão reduzida (15 

itens) possui boa adequabilidade clínica devido ao menor tempo gasto para sua 

aplicação em comparação à versão original (30 itens) (VICTOR; XIMENES; 

ALMEIDA, 2012). O escore da escala reduzida varia de 0 a 15, sendo que o ponto de 

corte 5/6 sugere suspeita de depressão (PARADELA; LOURENÇO; VERAS, 2005). 

A versão reduzida é válida e confiável para população brasileira (VICTOR; XIMENES; 

ALMEIDA, 2012; PARADELA; LOURENÇO; VERAS, 2005). 

 

Assessment of Life Habits (LIFE-H) 

O LIFE-H é um instrumento utilizado para avaliar a participação social de 

pessoas com incapacidades através da investigação dos hábitos de vida (NOREAU; 

FOUGEYROLLAS; VINCENT, 2002; ASSUMPÇÃO et al., 2016). Os itens são 

divididos em duas subescalas: Atividades diárias, abrangendo as áreas de nutrição, 

condicionamento físico, cuidados pessoais, comunicação, moradia e mobilidade; e 

Papéis sociais, que aborda responsabilidade, relacionamentos interpessoais, vida em 

comunidade, educação, emprego e recreação (NOREAU; FOUGEYROLLAS; 

VINCENT, 2002; ASSUMPÇÃO et al., 2016). Em cada item é possível identificar o 

nível de realização (sem dificuldade, com dificuldade, realizado por um responsável, 

não realizado ou não se aplica) e o nível de assistência necessária (sem assistência, 

dispositivo de auxílio, adaptações ou assistência humana) (NOREAU; 

FOUGEYROLLAS; VINCENT, 2002; ASSUMPÇÃO et al., 2016). Através de uma 
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escala de 10 níveis que combina esses dois aspectos é possível quantificar o 

desempenho em cada hábito de vida entre 0 (quando não realiza) e 9 (quando realiza 

sem dificuldade e sem assistência) (NOREAU; FOUGEYROLLAS; VINCENT, 2002; 

ASSUMPÇÃO et al., 2016). Além disso, o escore total e por área pode ser obtido 

através da fórmula ((Σ pontuações*10)/(número de itens aplicáveis*9) , onde 0 indica 

total restrição e 10 nenhuma restrição (NOREAU; FOUGEYROLLAS; VINCENT, 

2002; ASSUMPÇÃO et al., 2016). O questionário permite ainda a avaliação de 

satisfação do indivíduo em relação ao seu desempenho, essa, não é computada no 

escore (NOREAU; FOUGEYROLLAS; VINCENT, 2002; ASSUMPÇÃO et al., 2016). 

Existem duas versões deste questionário. Uma versão longa (LIFE-H 3.0) (NOREAU; 

FOUGEYROLLAS; VINCENT, 2002) e uma versão curta (LIFE-H 3.1) (ASSUMPÇÃO 

et al., 2016). Nesse estudo utilizamos a versão LIFE-H 3.1-Brasil traduzida e adaptada 

para a população brasileira (ASSUMPÇÃO et al., 2016). Essa versão demonstrou boa 

aplicabilidade clínica em indivíduos pós-AVE (ASSUMPÇÃO et al., 2015). 

 

Questionário Internacional de Atividade Física (IPAQ) 

Através de questões sobre a frequência e a duração das atividades físicas 

realizadas durante a semana anterior, a versão curta do IPAQ, foi utilizada nesse 

estudo, e teve como objetivo de determinar o nível de atividade física do indivíduo 

(AIDAR et al., 2011; MATSUDO et al., 2012). Com esse questionário é possível 

classificar os indivíduos como sedentários (não realiza qualquer atividade física por 

pelo menos 10 minutos contínuos durante a semana), insuficientemente ativo (pratica 

atividade física por pelo menos 10 minutos contínuos durante a semana, mas 

insuficiente para ser classificado como ativo), ativo (realiza atividade física vigorosa 

três dias/semana e 20 minutos/sessão; moderada ou caminhada cinco dias/semana 

e 30 minutos/sessão; qualquer atividade adicional cinco dias/semana e 150 

minutos/semana) e muito ativo (realiza atividade física vigorosa cinco dias/semana e 

30 minutos/sessão; atividade física vigorosa 3 dias/semana e 20 minutos/sessão + 

moderada ou caminhar 3-5 dias/semana e 30 minutos/sessão) (AIDAR et al., 2011).O 

IPAQ é utilizado em indivíduos pós-AVE e mostrou-se válido e confiável para a 

população brasileira (AIDAR et al., 2011; MATSUDO et al., 2012). 
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Escala de Autoeficácia 

 Essa escala avalia a autoeficácia para prática de atividade física de intensidade 

moderada a vigorosa. A escala adaptada a população brasileira é composta por 10 

itens, divididos em dois blocos: questões relacionadas a prática de caminhada e 

questões relacionadas a atividade física moderada e/ou intensa (RECH et al., 2011). 

O escore final da escala é dado pela soma das respostas de cada bloco 

separadamente, considerando cada resposta sim igual a 1 ponto e cada resposta não 

a 0 ponto (RECH et al., 2011). Dessa forma, quanto maior o escore obtido indica 

elevada autoeficácia naquele bloco. A escala é válida e confiável para população 

brasileira (RECH et al., 2011). 

 

Teste de velocidade de marcha de oito metros 

Esse teste avalia a velocidade de marcha e estima a capacidade funcional e o 

desempenho, sendo recomendada como medida de desfecho em reabilitação pós-

AVE (NASCIMENTO et al., 2012; SALBACH et al., 2001). Para a realização do teste 

de velocidade de marcha de oito metros, foram desconsiderados um metro e meio 

inicial e final para a aceleração e desaceleração, e cadeiras foram utilizadas como 

meta visual sobre o ponto de partida e chegada (SALBACH et al., 2001). A cada 

participante foi solicitado que caminhasse o percurso na sua velocidade habitual. 

Segundo Bowden et al, a partir do desempenho do indivíduo no teste, o mesmo pode 

ser classificado em deambulador domiciliar, velocidade <0,4m/s; deambulador 

comunitário limitado se a velocidade for de 0,4m/s a 0,8m/s e deambulador 

comunitário aqueles com velocidade ≥0,8m/s (BOWDEN et al., 2008). O teste de 

velocidade de marcha é sensível a mudanças na capacidade funcional (SALBACH et 

al., 2001). 

 

Teste de caminhada de seis minutos 

O teste de caminhada de seis minutos (TC6) é comumente utilizado para 

avaliar a capacidade para marcha de indivíduos pós-AVE (DANIEL; BATTISTELLA, 

2014; DUNN et al., 2015; FLANSBJER et al., 2005). Para a aplicação do TC6, o 
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indivíduo foi instruído a caminhar em velocidade usual em um corredor plano de 30 

metros (CRAPO et al., 2002; HOLLAND et al., 2014). Durante a execução do teste o 

avaliador cronometrou os seis minutos e forneceu encorajamento verbal ao 

participante a cada minuto. Ao final do tempo, o avaliador calculou a distância total 

percorrida pelo participante. O TC6 é um teste válido e confiável para população pós-

AVE (FLANSBJER et al., 2005; TYSON, 2009; KOSAK; SMITH, 2005). 

 

Questionário de Qualidade Vida EuroQol-5D-3L 

O questionário de qualidade de vida EuroQol-5D (EQ-5D) é um instrumento 

genérico que avalia cinco dimensões da saúde (mobilidade, autocuidado, atividades 

diárias, dor e ansiedade/depressão) (EUROQOL GROUP, 2017), sendo que o 

EuroQol-5D-3L possui três níveis para a indicação do estado de saúde (REENEN; 

OPPE, 2015). O EQ-5D é bastante utilizado em estudos clínicos, observacionais, 

econômicos e populacionais como forma de medir a qualidade de vida, além de 

permitir comparações entre as populações (REENEN; OPPE, 2015). No Brasil os 

parâmetros de valorização dos estados de saúde foram levantados, criando assim, 

um modelo final e gerando uma tabela que permite representar as preferências dos 

estados de saúde da população brasileira (VIEGAS ANDRADE et al., 2013; SANTOS 

et al., 2015; BAGATTINI, 2015). O instrumento pode ser administrado por meio de 

entrevista ou auto aplicação, sendo constituído por duas partes: (1) um sistema 

formado por cinco dimensões e uma escala visual analógica (EVA), que vai de zero 

(pior estado de saúde imaginável) a 100 (melhor estado de saúde imaginável); (2) um 

sistema formado por cinco dimensões, cada uma com três níveis de gravidade, 

gerando 243 estados de saúde (EUROQOL GROUP, 2017). O EQ-5D é confiável 

para utilização em estudos por meio de entrevista na população brasileira (VIEGAS 

ANDRADE et al., 2013), sendo que a versão EQ-5D-3L possui valores específicos de 

estados de saúde para o Brasil (SANTOS et al., 2015). A versão EQ-5D-3L também 

mostrou-se confiável e válida na avaliação da qualidade de vida de indivíduos pós-

AVE no Brasil (PINTO et al., 2011). 

 

3.4.3 Medidas clínicas utilizadas para a condução da intervenção 
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Barreiras para prática de atividade física 

As barreiras percebidas foram levantadas através de um questionário 

adaptado pelos pesquisadores baseado em estudos anteriores (RIMMER; WANG; 

SMITH, 2008; NICHOLSON et al., 2013) que envolviam itens como: falta de ajuda, 

conhecimento, energia, interesse, acessibilidade, transporte, problemas de saúde e 

preferências. O detalhamento sobre o questionário adaptado está inserido na ficha de 

avaliação (VER APÊNDICE C). 

 

Exercise Preference Questionaire(stroke)-Brasil 

O EPQ(stroke)(BANKS et al., 2012) é constituído por 33 itens, subdivididos em 

três seções. A primeira contém três itens que identificam a frequência e o tipo de 

prática atividade física atual. A segunda é composta por 22 itens, que avaliam a 

concordância do indivíduo em relação às seguintes características: (1) exercício em 

grupo; (2) estrutura do programa; (3) independência; (4) localização e (5) nível de 

esforço. Três itens relacionados a "gostar de se exercitar", “capacidade de 

participação em um programa de exercício físico” e “preferência em relação ao 

período do dia para a prática de exercício físico” são adicionadas a esta seção. Por 

último, a terceira seção possui cinco questões (quatro abertas) sobre as preferências 

destes indivíduos pela prática de exercício físico. O questionário não possui escore 

final, uma vez que seu objetivo é triar os fatores contextuais relacionados à prática de 

atividade física (BANKS et al., 2012; CAETANO et al., 2017) O EPQ(stroke)-Brasil é 

válido e confiável para a população brasileira (CAETANO et al., 2017). 

 

3.5 Procedimentos 

 

3.5.1 Recrutamento  

 

Os participantes do estudo foram recrutados no município de Belo 

Horizonte/MG no ambulatório de Neurologia da unidade de AVE do Hospital Risoleta 

Tolentino Neves. O projeto foi submetido ao Núcleo de Ensino, Pesquisa e Extensão 

(NEPE) do hospital, recebendo parecer favorável para realização da pesquisa nas 
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dependências da instituição (PROCESSO Nº 11/2017) (ANEXO C). Após o processo 

de convite e recrutamento, foi realizada a avaliação dos critérios elegibilidade 

(APÊNDICE A). 

 

3.5.2 Fase I 

 

Foi realizado um estudo de viabilidade com uma amostra de 20 indivíduos 

(PORTNEY LG; WATKINS MP, 2009) seguindo os critérios de inclusão do estudo. Os 

participantes elegíveis e recrutados para participação no estudo foram informados 

sobre o propósito da pesquisa de investigar a eficácia de um programa de 

autogerenciamento de educação em saúde sobre a prática de exercícios físicos para 

aumentar o nível de atividade física, considerando as preferências de indivíduos 

deambuladores comunitários pós-AVE e foram convidados a assinar o TCLE 

(APÊNDICE B). 

Antes do início da intervenção, informações sobre a condição de saúde, 

deficiências na estrutura e função do corpo, além das medidas de desfecho para o 

estudo foram coletadas para a caracterização da amostra (APÊNDICE C). Em 

seguida, o programa de autogerenciamento de exercícios físicos incluiu etapas 

padronizadas organizadas em seis sessões (VER Figura 2), de forma individual ao 

longo de três meses. As sessões foram implementadas com colaboração do 

participante, familiares e/ou cuidadores em suas casas. Foram organizadas seis 

sessões, com intervalos de uma, duas ou quatro semanas. Ou seja, entre as sessões 

1 - 2 e as sessões 2-3, o intervalo foi de 7 dias (1 semana) entre elas. O intervalo 

entre as sessões 3-4 e as sessões 4-5 foi de 15 dias (2 semanas). Depois disso, o 

intervalo entre as sessões 5-6 foi de 30 dias (4 semanas). Cada sessão teve tempo 

médio previsto de 60 minutos, organizadas da seguinte forma: 

 Sessão 1, incluiu questões de educação sobre importância da atividade 

física, a conclusão de uma atividade física, levantamento das 

preferências e geração de uma lista de objetivos, barreiras, potenciais 

soluções e entrega da cartilha com orientações iniciais (APÊNDICE D). 

 Sessão 2, incluiu a revisão das metas, barreiras e soluções, 

desenvolvimento de uma agenda semanal de atividade física, a seleção 
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de estratégias de automonitoramento e implementação da sessão de 

atividade física inicial. 

 Sessão 3, incluiu feedback sobre os resultados de avaliações iniciais, a 

revisão das metas e estratégias de automonitoramento do cronograma 

de atividade física, além de encorajamento e elogios. 

 Sessão 4, incluiu a revisão de metas e automonitoramento das 

estratégias, alerta sobre recaídas, encorajamento e elogios.  

 Sessão 5, incluiu a revisão de metas e automonitoramento das 

estratégias, alerta sobre recaídas, encorajamento e elogios.  

 Sessão 6, incluiu o feedback sobre os resultados das medidas avaliadas 

nos três meses, a revisão do cronograma da atividade física, análise de 

possíveis recaídas, encorajamento e elogios. (VER FIGURA 2). 

 

A sexta sessão foi realizada na 12 º semana, e a última avaliação das medidas 

de desfecho (follow up), na 24º semana. As descrições detalhadas do conteúdo de 

cada sessão se encontram no APÊNDICE E. 

 

3.6 Análise dos dados 

 

3.6.1 Análise descritiva 

 

Para análise dos dados antropométricos, clínicos e demográficos, foi utilizada 

estatística descritiva, como medidas de tendência central e dispersão. Essas análises 

foram realizadas por meio do pacote estatístico SPSS para Windows (versão 19.0). 

 

3.6.2 Análise estatística fase I 

 

Análise de viabilidade do recrutamento 

Durante todo o processo de recrutamento, dados a respeito do número de 

pessoas triadas para a participação no estudo de viabilidade foram registradas. Se o 

indivíduo não fosse admitido no estudo, a razão pela qual este era inelegível foi 

registrada. Similarmente, a razão para um indivíduo recusar-se a participar do estudo 

foi registrada. A taxa de recrutamento foi definida de três formas: o número de 
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indivíduos elegíveis para o estudo de viabilidade como uma proporção daqueles 

triados; o número de indivíduos recrutados para o estudo de viabilidade como uma 

proporção daqueles triados e o número de indivíduos recrutados para o estudo de 

viabilidade como uma proporção daqueles elegíveis. 

 

Análise de viabilidade da presença, adesão e aceitabilidade 

Uma vez finalizado o período de intervenção, os formulários de registro das 

sessões de orientação para cada participante foram examinados, e o total de sessões 

frequentadas foi calculado. O diário de exercícios registrou se o participante 

completou o protocolo de exercícios propostos em termo de dosagem, intensidade e 

frequência alto relatado por cada participante, além das razões para não completar o 

protocolo de exercícios durante todo o período do estudo. Estas informações foram 

organizadas e analisadas para determinar o número (%) de sessões de intervenção 

frequentadas por cada participante, as razões para falta nas sessões de intervenção, 

o número de dias que o participante completou todo o protocolo proposto e as razões 

para não completar o protocolo proposto. A aceitabilidade foi determinada através de 

cinco perguntas feitas aos participantes: (1) Você notou alguma mudança?”, (2) “Você 

acredita que essas mudanças foram devido aos exercícios?”, (3) “Você teve 

dificuldade para se exercitar?”, (4) “Você pretende continuar se exercitando?” e “ (5) 

Você tem alguma dúvida sobre o programa de autogestão?”. As respostas foram 

dicotomizadas em sim ou não.  

 

Análise dos dados clínicos 

A análise estatística dos dados consistiu na análise descritiva dos dados 

sociodemográficos e clínicos. A coleta das medidas de desfecho secundárias resultou 

em variáveis que refletem os diferentes níveis da CIF.  

 

 Estrutura e função corporal: risco cardiovascular e depressão;  

 Atividade: velocidade de marcha e capacidade para a marcha;  

 Participação: qualidade de vida, nível de atividade, LIFE-H e auto-

eficácia  
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A descrição dos grupos foi apresentada como média, desvio padrão, tamanho 

do efeito e o intervalo de confiança de 95% (IC). Para os desfechos clínicos, as 

diferenças médias ao longo do tempo foram obtidas por meio do teste t de Student 

pareado. Para a análise post hoc as diferenças médias entre os grupos sedentário e 

não sedentário ao longo do tempo foram obtidas por meio do teste t de Student para 

amostras independentes. As diferenças ao longo do tempo foram apresentadas como 

diferenças médias e intervalos de confiança de 95% entre baseline, três e seis meses. 
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Figura 2 – Fluxograma didático do programa de autogerenciamento pós-AVE. 

 

Fonte: Elaborada pelo autor 
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3.7 Resultados 

 

3.7.1 Recrutamento 

Os possíveis participantes para estudo foram triados entre maio de 2017 a 

dezembro de 2017. Neste período dos 367 indivíduos triados, 126 (34%) eram 

elegíveis para participar do estudo e 20 (16%) aceitaram participar e estavam aptos 

por liberação médica. Dezoito (90%) participantes concluídos a fase de intervenção e 

foram reavaliados após 3 meses, e 13 (65%) participantes foram reavaliados em 6 

meses após a intervenção. O fluxo dos participantes ao longo do estudo, assim como 

os motivos de exclusão estão descritos no Fluxograma 1. 
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Fluxograma 1. Processo de recrutamento dos participantes. 

 

  

Indivíduo triados (n=367) 

Motivos de exclusão: (n=106) 

 Recusa ou não comparecimento a avaliação 
(n =27)  

 Deficiência cognitiva (n=2)  

 Velocidade de marcha <0.8 m/s (n=2) 

 Sem liberação médica (n=75) 

Possíveis indivíduos elegíveis (n=126) 

Medidas de desfecho: nível de atividade física, capacidade de marcha, autoeficácia 

sintomas depressivos, risco cardiovascular, participação e qualidade de vida, 

barreiras para pratica de exercícios e exercícios preferenciais (n=20) 

Medidas de desfecho: nível de atividade física, capacidade de marcha, autoeficácia 

sintomas depressivos, risco cardiovascular, participação e qualidade de vida (n=18) 

Medidas de desfecho: nível de atividade física, capacidade de marcha, autoeficácia 

sintomas depressivos, risco cardiovascular, participação e qualidade de vida (n=13) 

Mês 0 

Baseline 

3 meses 

Motivos de perda: (n=2) 

 Retorno ao trabalho (n=1) 

 Cirurgia (n=1) 

Período de intervenção 

Motivos de perda: (n=5) 

 Desinteresse ou desmotivação (n=2) 

 Cirurgia (n=1) 

 Recorrência de AVE (n=1) 

 Perda de contato (n=1) 

Período sem intervenção 

6 meses 

Follow-up 

Motivos de exclusão: (n=241) 

 Falecimento (n = 17) 

 Presença de outras condições de saúde 
neurológicas (n = 12) 

 Sem contato por telefone (n = 35) 

 Não deambulam (n = 37)  

 Processo de recuperação de marcha, 
deambulam lentamente (n = 48)  

 Residem fora da região metropolitana de 
Belo Horizonte (n = 4)  

 Afásico (n = 10) 

 Outras condições de saúde (n = 78) 
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3.7.2 Características dos participantes 

 

Foram avaliados 20 indivíduos, com idade média de 64 (11) anos e tempo 

desde o início do AVE de 3,8 (0,6) meses. Sete participantes relataram praticar algum 

exercício regularmente antes do AVE (35%). A maioria dos indivíduos relataram ter 

sofrido um AVE isquêmico (90%), ser hipertenso (70%) e casados (75%). Dez 

participantes tinham baixo nível econômico (50%) e 13 tinham baixo nível educacional 

(65%). As características descritivas dos participantes estão na Tabela 3. 

 

 

TABELA 3. Caracterização dos participantes 

Características n= 20 

Idade (anos), média (DP) 64(11,2) 
Sexo, n homens (%) 16(80) 
Tempo pós-AVE (meses), média (DP) 3,8(0,6) 
Comorbidades  
   História de hipertensão, n de sim (%) 14(70) 
   História de hipercolesterolemia, n de sim (%) 7(35) 
   História de diabetes, n de sim (%) 8(40) 
   Tabagismo, n de sim (%) 5(25) 
Recorrência do AVE, n de sim (%) 5(25) 
Atividade Física  
   Relato de prática de exercícios físicos antes do AVE, n de sim (%) 7(35) 
   Número de passos por dia (passos/dia), média (DP) 5535(3244) 
Autoeficácia para prática de exercício físico- Caminhada (0-5) 3(1,3) 
Autoeficácia para prática de exercício físico- atividade moderada a vigorosa 
(0-5) 

1(1,3) 

Risco cardiovascular  
   Circunferência abdominal (cm), média (DP) 91,4(13,7) 
   IMC (kg/cm2), média (DP) 25(4,6) 
   Pressão arterial sistólica (mmHg), média (DP) 129(17.4) 
   Pressão arterial diastólica (mmHg), média (DP) 75(11.2) 
Distância percorrida (TC6Min) (m), média (DP) 352(103,2) 
Velocidade de marcha autoselecionada (m/s), média (DP) 1,0(0,15) 
Participação (IPAQ), n (%)  
   Muito Ativo 3(15) 
   Ativo 13(65) 
   Irregularmente ativo 4(20) 
   Sedentário 0(0) 
Qualidade de vida (EQ-5D) (0-100), média (DP) 63(20,6) 
Sintomas depressivos (GDS) (0-15), média (DP) 5,4 (3) 
Cognição (MEEM 0-30), média (DP) 24.8(3.8) 

DP- Desvio padrão, AVE – Acidente Vascular Encefálico, IMC – Índice de Massa Corporal, TC6Min- Teste de 
caminhada de 6 minutos, IPAQ – Questionário Internacional de Atividade Física, EQ-5D- Euroquol 5D, GDS- Escala 
de Depressão Geriátrica, MMSE – Mini Exame do Estado Mental. MEEM 
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3.7.3 Cálculo amostral – Viabilidade para continuidade do ECA 

 

Para a análise de viabilidade para seguimento do estudo para um ECA foi 

realizado o cálculo amostral com o programa Power and Sample Size Program. 

Planejamos uma alocação 1:1 entre os sujeitos a serem randomizados no grupo 

controle e experimental. O estudo piloto, trazido nesta tese mostrou uma diferença 

entre as médias dos participantes sedentários e não sedentários de 1300 passos, 

com um desvio padrão de 1209. Sendo verdade essa diferença entre médias, 

precisaremos de 16 sujeitos alocados por grupo para rejeitar a hipótese nula (valor 

entre as médias são iguais). Para tanto, consideramos um α =0,05 e poder estatístico 

de 0,8. Segundo PORTNEY 2009, deve-se levar em consideração a possibilidade de 

perdas de participantes durante a condução do ECA. Sendo assim, a amostra deve 

ser acrescida de 20%. Dessa forma, deveria ser acrescido 4 participantes por grupo, 

chegando em uma configuração final de no mínimo 20 participantes por grupo e 40 

no total do estudo. 

 

3.7.4 ARTIGO 2 

 

Self-management to promote physical activity after discharge from in-patient 

stroke rehabilitation: a feasibility study 

 

Artigo submetido ao periódico Topics in Stroke Rehabilitation em 06-05-2021. 

Dessa forma, o manuscrito abaixo seguiu as normas de publicação para esta revista. 

Ver figura 3. 
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Figura 3. Confirmação de submissão do artigo “Self-management to promote physical activity after discharge from in-patient stroke 

rehabilitation: a feasibility study” a revista Topics in Stroke Rehabilitation. 

 

 

Fonte: Imagem do acervo do próprio autor. 
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Figure 1. Design and flow of participants through the study  

 

 

  

Screened 
(n=367) 

  

Excluded (n=106) 
Refusal or non-attendance (n =27)  
Cognitive impairments (n=2)  
Walking speed <0.8 m/s (n=2) 
Medical clearance not obtained 
(n=75) 

Assessed for eligibility 
(n=126) 

 

Measured: physical activity, walking, exercise self-efficacy, depression, cardiovascular risk, participation, quality of life 
(n=20) 

Measured: physical activity, walking, exercise self-efficacy, depression, cardiovascular risk, participation, quality of life, 
n=18 

Measured: physical activity, walking, exercise self-efficacy, depression, cardiovascular risk, participation, quality of life, 
n=13 

 

Month 0 

Month 3 

Lost to 3-month follow-up 
(n=2) 
Return to work (n=1) 
Surgery (n=1) 

INTERVENTION 
6 x 60-min home sessions  

Lost to 6-month follow-up (n=7) 
Return to work (n=1) 
Surgery (n=2) 
Lack of interest/motivation 
(n=2) 
Recurrent stroke (n=1) 
Unable to contact (n=1) 

INTERVENTION 
Nothing  

Month 6 
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Table 1. Baseline characteristics of the participants 

Characteristic n= 20 

Age (years), mean (SD) 64 (11) 

Sex, n male (%) 16 (80) 

Time since stroke (months), mean (SD) 3.8 (0.6) 

Cognition (MMSE 0-30), mean (SD) 25 (4) 

Schooling (years), mean (SD) 6 (3) 

History of hypertension, n yes (%) 14 (70) 

History of hypercholesterolemia, n yes (%) 7 (35) 

History of diabetes mellitus, n yes (%) 8 (40) 

Current smoker, n yes (%) 5 (25) 

Recurrent stroke, n yes (%) 5 (25) 

Exercise frequently before stroke, n yes (%) 7 (35) 

Participation (IPAQ), n(%)  

     Very active 3(15) 

     Active 13(65) 

     Irregularly active 4(20) 

     Sedentary 0(0) 

MMSE – Mini-Mental State Examination, IPAQ - International Physical Activity Questionnaire  
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Table 2. Number (%) of selected and barriers to exercise 

Selected exercises  n=20 

   Walking 14 (70) 

   Soccer 2 (10) 

   Dancing 1 (5) 

   Gym 1 (5) 

   Swimming 1 (5) 

   Hydro gymnastics 1 (5) 

Barriers to exercise n=20 

   Lack of help 12 (60) 

   No knowledge of how to exercise 12 (60) 

   Lack of knowledge of where to exercise 9 (45) 

   Lack of accessibility 9 (45) 

   Lack of energy 8 (40) 

   Health problems 8 (40) 

   Do not like to leave the house 7 (35) 

   Belief that exercise is boring 5 (25) 

   Lack of interest 3 (15) 

   Lack of transportation 2 (10) 

   Others  

      Feeling discouraged 2 (10) 

      Lack of medical referral 1 (5) 

      Pain 1 (5) 

      Balance problems 1 (5) 

      Belief that exercise is not necessary 1 (5) 
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Table 3. Mean (SD) clinical outcomes over time and mean (95% CI) differences between times for the whole sample 
Clinical outcome Reference value Time Difference between times 

Baseline 
n=20 

Month 3 
n=18 

Month 6 
n=13 

 Month 3 minus Month 
0 

Month 6 minus Month 0 

Actual physical activity  
Actigraph (steps/day) 

Median 7,282 31 5,535 (3,244) 6,092 (3,037) 5862 (3,017)  364 (-282 to 1010) 312 (-881 to 1504) 

Self-reported physical activity  
IPAQ (0-3) 

2 (active) 23 2.1 (0.6) 1.9 (0.3) 2.1 (0.3)  -0.1 (-0.3 to 0.1) 0.2 (-0.3 to 0.6) 

Walking         

Distance  
6-min Walk Test (m) 

555 31 352 (103) 415 (118) 384 (95)  68 (44 to 93) 46 (25 to 66) 

Speed 
8-m Walk Test (m/s) 

0.8 37 1.00 (0.15) 1.10 (0.21) 1.05 (0.20)  0.11 (0.04 to 0.19) 0.08 (0.00 to 0.17) 

Self-efficacy for exercise 
SEE (0-10) 

5.5 38 3.6 (1.9) 
n=19 

5.2 (2.6) 5.4 (2.5)  1.7 (0.1 to 3.2) 2.0 (0.2 to 3.8) 

Depression 
GDS (0-15) 

< 6 20 5.5 (3.1) 3.6 (2.4) 4.8 (3.9)  -1.6 (-2.6 to -0.5) -1.1 (-3.0 to -0.9) 

Cardiovascular risk        

Waist circumference (cm) Men < 100cm 

Women < 90cm 21 

91.5 (13.8) 89.2 (13.8) 87.8 (12.0)  -0.6 (-1.4 to 0.1) -1.9 (-3.6 to -0.2) 

BMI  
(kg/cm2) 

26.5 21 25.0 (4.6) 24.6 (4.9) 24.1 (3.6)  0.1 (-0.5 to 0.6) 0.0 (-1.1 to 1.1) 

Blood pressure  
systolic (mmHg), 

120 21  129.0 (17.4) 121.1 (8.0) 122.7 (10.9)  -7.8 (-17.1 to 1.5) -6.5 (-15.5 to 2.4) 

Blood pressure  
diastolic (mmHg) 

80 21 75.3 (11.2) 70.6 (10.0) 73.1 (12.5)  -4.2 (-9.4 to 1.1) 0.4 (-6.9 to 7.6) 

Participation 

(LIFE-H) (0-10) 

8.439 7.9 (2.1)  
n=18 

9.0 (0.9) 
n=17 

8.9 (1.4)  1.1 (0.0 to 2.1) 1.2 (-0.3 to 2.7) 

Quality of life  

(EuroQual-5D) (0-100) 

- 63 (21) 
n=19 

74 (22)  
n=17 

74 (19)  
n=12 

 8 (-5 to 21) 4 (-6 to 15) 

IPAQ = International Physical Activity Questionnaire, SEE = Self-efficacy for Exercise Scale, GDS = Geriatric Depression Scale, BMI = Body Mass Index, 
LIFE-H = Assessment of Life Habits Questionnaire, shaded rows = statistically significant difference between times   
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Table 4. Mean (SD) clinical outcomes for sedentary and non-sedentary participants, and mean (95% CI) difference between the sedentary and 

non-sedentary participants.  
Clinical outcome Groups Between-group difference  

Month 3 minus Month 0 Month 6 minus Month 0  Month 3 minus  
Month 0 

Month 6 minus  
Month 0 

 Sedentary 
n=9 

Non-sedentary 
n=9 

Sedentary 
n=7 

Non-sedentary 
n=6 

 Sedentary minus 
Non-sedentary 

Sedentary minus 
Non-sedentary 

Physical activity  
Counts (steps/day) 

1,014 (989) -286 (1,289) 1,097 (1,099) -605 (2,456)  1,300 (152 to 2447) 1,701 (-556 to 3959) 

Walking         

Distance  
6-min Walk Test (m) 

64 (58) 72 (41) 54 (29) 37 (40)  -8 (-58 to 42) 17 (-25 to 59) 

Speed 
8-m Walk Test (m/s) 

0.11 (0.13) 0.12 (0.18) 0.08 (0.11) 0.09 (0.19)  -0.01 (-0.17 to 0.14) -0.01 (-0.20 to 0.18) 

Exercise Self-efficacy  
(0-10) 

1.2 (1.9) 2.1 (4.2) 3.1 (3.2) 0.7 (2.5)  -0.9 (-4.1 to 2.3) 2.5 (-1.1 to 6.0) 

Shaded row = statistically significant difference between groups 
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Capítulo 4- CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

A presente tese de doutorado está de acordo com a área de concentração de 

Desempenho Funcional Humano, do Programa de Pós-graduação em Ciências da 

Reabilitação (UFMG) que possui como estrutura conceitual o modelo biopsicossocial 

e a prática baseada em evidências para fomentar a fundamentação de suas 

pesquisas. 

A escolha do objetivo principal do estudo sobre prática de atividade física pós-

AVE, foi baseada em estudos anteriores iniciados no período de mestrado da 

referente aluna, que também proporcionaram subsídios para construção desta tese 

(CAETANO et al 2017, CAETANO et al 2020) Nota de rodapé. Associado a isto, a crescente 

publicação e realização de pesquisas direcionadas para a prática de atividade física, 

associada à necessidade de contemplar mudanças comportamentais, tornam-se um 

dos principais objetivos da reabilitação na tentativa de reverter a inatividade física de 

sobreviventes pós-AVE, reforçando a importância dos estudos aqui inseridos. Dessa 

forma, dois estudos principais foram conduzidos neste período e fizeram parte do 

escopo do presente trabalho. 

 

4.1 Implicações clínicas 

 

 As revisões de literatura têm como objetivo sumarizar e sintetizar resultados de 

perguntas clínicas. Revisões tipo scoping review pretendem examinar a extensão (o 

que é, e qual tamanho), amplitude (variabilidade) e natureza (características) de um 

tópico ou questão; sumarizando a evidência ou identificando gaps (falhas) no 

planejamento e condução de tópicos ou pesquisas (TRICCO et al., 2018). O primeiro 

estudo aponta para os pesquisadores e agências de fomento que um dos principais 

entraves para continuação de ensaios controlados aleatorizados em reabilitação 

motora pós-AVE, é a dificuldade de obter financiamento para condução da pesquisa. 

Caetano et al. Cross-cultural adaptation and measurement properties of the Brazilian version of the 
Exercise Preference Questionnaire (stroke). Brazilian Journal of Physical Therapy 2017;21(5):336---
343. doi: 10.1016/j.bjpt.2016.08.001 
Caetano et al. Self-Efficacy to Engage in Physical Exercise and Walking Ability Best Predicted 
Exercise Adherence after Stroke. Stroke Res Treat 2020, Mar 4; 2020. doi: 10.1155/2020/2957623 
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O segundo estudo, por sua vez, demostrou a viabilidade de um programa de 

autogerenciamento para aumentar o nível de atividade física de sobreviventes na fase 

aguda do AVE no Brasil. Demonstrou-se a viabilidade de continuidade do ensaio para 

um ECA fase II, além de benefícios clínicos em potencial, principalmente para 

indivíduos pós-AVE deambuladores e sedentários (<5.000 passos/dia). Estes 

resultados proporcionam suporte aos clínicos sobre a importância de se enfatizar 

neste grupo a promoção da prática de exercícios contínuos para colher seus 

benefícios a médio e longo prazo. 

 

4.2 Limitações dos estudos 

 

 O primeiro estudo propôs descrever as características e identificar as possíveis 

barreiras para continuidades de estudos piloto ou de viabilidade pósAVE com 

desfechos em mobilidade. Porém, uma das principais limitações enfrentadas para 

realização deste trabalho foi a baixa adesão por parte dos autores dos estudos 

elegíveis em responder ao e-mail enviado (Ver APÊNDICE H). Estes e-mails 

continham perguntas sobre as barreiras enfrentadas para o seguimento dos estudos. 

Isso pode ter impossibilitado o conhecimento mais abrangente sobre as barreiras, e 

assim, o possível levantamento em estudos futuros de propostas de soluções para 

estas. 

 Já o segundo estudo, avaliou a viabilidade de um programa de 

autogerenciamento em deambuladores na fase aguda do AVE. Observamos uma 

grande dificuldade no processo de recrutamento dos possíveis participantes, onde dos 

126 indivíduos possivelmente elegíveis, 70,7% (75) foram excluídos por falta de 

liberação médica. Este fato ampliou o tempo para o recrutamento dos participantes. 

Outro ponto destacado foi a taxa de perdas para reavaliação no follow-up do estudo, 

pois apenas 13 participantes mantiveram-se em todo o processo de mensuração do 

estudo. Porém, limitações no processo de recrutamento e retenção em estudos pós-

AVE demostram a realidade do recrutamento e retenção dos participantes com esta 

condição de saúde no Brasil (SCIANNI; TEIXEIRA-SALMELA; ADA, 2012). 
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4.3 Pesquisas futuras 

 

 A partir dos achados do primeiro estudo, é importante levantar discussões e 

possíveis soluções as barreiras para continuidade de estudos piloto ou de viabilidade. 

E assim, possibilitar a continuidade de estudos preliminares viáveis para um ECA e 

concluir os resultados de efeitos clínicos das intervenções pós-AVE. 

Uma vez determinada a viabilidade do estudo 2, um possível ECA com algumas 

adaptações – aumento de mais uma sessão de intervenção e recrutamento de 

indivíduos deambuladores na fase aguda pós-AVE que sejam sedentários (<5000 

passos/dia) - pode ser conduzido possibilitando maiores conclusões sobre o potencial 

efeito de medidas de autogerenciamento para mudança no nível de atividade física 

pós-AVE. 

 

4.4 Conclusões 

 

 A partir dos resultados dos estudos incluídos no corpo desta tese, podemos 

concluir: 

(1) Embora estudos preliminares sejam essenciais para condução de ECA, poucos se 

tornam ECA; sendo a falta de financiamento uma das principais barreiras para o 

seguimento dos estudos; 

(2) A realização de estudos preliminares para identificar a viabilidade em relação à 

estratégia terapêutica, eficácia e aplicabilidade para estudos futuros e suas 

adaptações são necessárias. Além de propiciar o levantamento de cálculo amostral 

com as devidas médias e desvio padrão encontrados nesta população. 
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ANEXO A – Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos 
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ANEXO B – Aprovação Do Comitê De Ética Em Pesquisa 
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ANEXO C – Parecer de aprovação pelo Núcleo de Ensino, Pesquisa e Extensão 

do Hospital Risoleta Tolentino Neves 
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APÊNDICE A – Critérios de elegibilidade para estudo 

 

PROMOÇÃO DE ATIVIDADE FÍSICA EM INDIVÍDUOS PÓS-AVE POR MEIO DE 

PROGRAMA DE EXERCÍCIOS FÍSICOS AUTO-GERENCIADOS: um ensaio 

controlado aleatorizado 

FORMULÁRIO DE ELEGIBILIDADE DO PARTICIPANTE 

Referência:          

Nome:         Telefone: 

Data do AVE: 

 

Critérios de Inclusão 

1. Indivíduo pós-AVE recebeu alta da unidade de AVE  sim/não 

2. Idade superior a 18 anos      sim/não 

3. Capaz de caminhar independentemente com velocidade ≥ 0.8m/s sim/não 

4. Ausência de alterações cognitivas                                                    sim/não 

 

Critérios de Exclusão 

1. Afasia de compreensão que impeça de seguir comandos simples sim/não 

 

Elegível para o estudo  sim/não 

Se marcou NÃO para os itens de inclusão: arquivar os dados na pasta de recrutamento na sessão 

NÃO 

Se marcou SIM para todos os critérios de inclusão: 

 

1. Pergunte se tem interesse em participar de um programa de autogerenciamento 

 sim/não 

2. Dê a folha de informações ao participante 

3. Solicite consentimento 

4. Contate a pessoa adequada para agendar e realizar as medidas 
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APÊNDICE B – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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APÊNDICE C- Ficha de avaliação 
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APÊNDICE D – Cartilha – Guia de atividade física para indivíduos pós-AVE 
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APÊNDICE E – Protocolo de Intervenção 

 

PROMOÇÃO DE ATIVIDADE FÍSICA EM INDIVÍDUOS PÓS-AVE POR MEIO DE 

PROGRAMA DE EXERCÍCIOS FÍSICOS AUTO-GERENCIADOS: um ensaio 

controlado aleatorizado 

Liberação para a prática de atividade física (agendamento no dia de 

recrutamento): 

Materiais Procedimentos 

Folha de elegibilidade 

Liberação médica (folha e 

caneta) 

 

Identificação dos participantes na unidade pós-AVE 

Contato com a equipe de pesquisa pré- alta sobre informação 

sobre a intenção do programa de exercício. 

Consulta e liberação por parte do médico neurologista 

 

Intervenção sessão 1: 

Educação sobre a importância da pratica de atividade física com 

familiares/cuidadores presentes: 

Materiais Procedimentos 

Folder sobre a intervenção 

Caneta 

Guia sobre Atividade Fisica 

Exercise Preference 

Questionnaire(stroke)-Brasil 

Folha de objetivo 

Cronograma de exercícios 

Discussão da Guia sobre Atividade Física e entrega de cópia ao 

participante 

Discussão com o participante sobre o conhecimento de 

exercícios e conhecimento sobre nível de atividade física 

Discussão com participante sobre possibilidade de aumentar o 

seu nível de atividade física 

Discussão e informação sobre Rede AVC Brasil  

Negociação sobre plano de exercícios 

Entrega do acelerômetro 

Administração do Exercise Preference Questionnaire(stroke)-Brasil 

Desenvolvimento ideias de exercícios de acordo com a folha de 

objetivos 

Gerar uma lista de barreiras e ideias de superação para as 

mesmas 

Entregar ao participante um cronograma de exercícios para 

completar em sua casa 

Determinar a hora para atender o participante ou cuidador 
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Intervenção sessão 2: 

Resolução de problemas, suporte e encorajamento para iniciar os exercícios- 

implementação, com familiares/cuidadores presentes. 

Materiais Procedimentos 

Caneta 

Folder sobre a intervenção 

Folha de 

automonitoramento  

Recolher acelerômetros 

Revisão das estratégias de superação de barreiras 

Finalizar o cronograma de exercícios (o que é, onde e quando 

planejar os exercícios) 

Implementar a primeira sessão de exercícios com o 

paciente/participante 

Recrutar companheiros, amigos ou familiares para continuar a 

sessão de atividade física de forma apropriada 

 

Monitoramento e suporte a mudanças comportamentais 

Discussão de estratégias de monitoramento diário do nível de 

atividade física 

Documentar a forma apropriada de monitoramento reportada 

pelo paciente/participante  

Organizar a revisão de compromissos depois de duas semanas 

de exercícios 

 

Intervenção sessão 3: 

Revisão 

Materiais Procedimentos 

Caneta 

Folder sobre a intervenção 

Impressão dos dados da 

braçadeira(acelerômetros) 

Repassar um feedback dos dados da braçadeira 

(acelerômetros) 

Revisão de metas 

Revisão das estratégias de automonitoramento dos 

pacientes/participantes 
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Intervenção sessões 4 e 5: 

Revisão 

Materiais Procedimentos 

Caneta 

Folder sobre a intervenção 

Revendo as metas: 

Revisão das estratégias de automonitoramento 

 

Motivação: 

Autopercepção 

Alertando sobre recaídas 

Elogios 

 

Organizando os compromissos após as medidas 

 

Intervenção sessão 6: 

Revisão  

Materiais Procedimentos 

Caneta 

Folder sobre a intervenção 

Repassar um feedback das medidas clinicas 

 

Revendo as metas: 

Revisão das estratégias de automonitoramento 

 

Motivação: 

Autopercepção 
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APÊNDICE H – E-mail enviado aos autores dos artigos elegíveis para Scoping 

Review  

 

Dear Dr Fulano, 

 

Your paper has been selected to participate in a literature review aimed in investigate 

if pilot / feasibility studies of rehabilitation exercises after stroke led to 

definitive randomized clinical trials. 

For that reason, we would like you to answer those two questions below. Your 

participation is very important for the continuation of this review. 

 

1. Did the study lead to a definite trial? 

 

2. If not, mark the reasons below: 

a. ( ) lack of funding 

b. ( ) results confirmed by another team 

c. ( ) pilot work conducted as a part of student thesis 

d. ( ) principal investigator no longer doing research 

e. ( ) product to be evaluated not made available 

f. ( ) unfeasibility proved by the pilot study 

g. ( ) others: ____________________________________ 

 

We will be waiting for an answer. 

Best regards. 

 

Aline Scianni, PT, Ph.D. 

Adjunct Professor 

Department of Physical Therapy – EEFFTO/UFMG 

Belo Horizonte, Brazil 

e-mail: ascianni@task.com.br 

Tel: (31) 34094791/99048564 

 

NeuroGroup 

UFMG - Federal University of Minas Gerais - Brazil 

  

mailto:ascianni@task.com.br
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