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RESUMO

O Nintendo Wii (NW) tém fracas evidéncias sobre a sua eficacia quando combinada com a
terapia convencional (TC), assim como estudos ressaltam a escassez de trabalhos que
analisem os efeitos isolados do NW na reabilitacdo de individuos pds-AVC. No entanto, o
NW pode ser um recurso terapéutico promissor, permitindo aplicar conceitos essenciais da
neuroplasticidade na reabilitacdo desses individuos. Este trabalho apresenta uma revisao
narrativa com o objetivo de compilar o conhecimento atual acerca dos efeitos da combinacéo
do NW a TC, assim como da real eficicia do seu uso isoladamente. Além disso, foi proposto
um ensaio clinico randomizado (ECR) com objetivo de investigar se a combinacdo do NW e
TC é superior as duas terapias isoladas, ambas com a mesma dose terapéutica, para a
reabilitacdo do equilibrio, marcha e melhora da qualidade de vida (QV) de individuos pos-
AVC. A revisao narrativa foi realizada em bancos de dados eletronicos para artigos relevantes
publicados entre janeiro de 2006 a dezembro de 2017. No ensaio os pacientes foram
randomizados, 11 no grupo NW, 15 no grupo TC, e 14 no grupo NWTC, com avaliacdo
realizada pré e pés o 2 meses de intervencdo. Os desfechos foram equilibrio funcional,
marcha e QV. Sobre os resultados, ambos 0s grupos apresentaram melhoras significativas na
andlise intragrupo, mas nao foi encontradas diferencas entre os trés grupos para todos 0s
desfechos. A subescala mobilidade do instrumento de QV apresentou uma melhora
clinicamente significativa ap6s ambas as intervencGes. Em relacéo a revisdo narrativa, foram
encontrados resultados promissores sobre os efeitos da combinagdo do NW e TC, e do uso
isolado do NW, para reabilitacdo do equilibrio e marcha. O ECR mostrou que o NW pode ser
eficaz para reabilitacdo do equilibrio, marcha e melhora da qualidade de vida em pacientes
p6s-AVC crbnico, ou em combinacdo com a TC ou isolada, assim como apenas a reabilitacéo

convencional.

Palavras-chaves: Acidente Vascular Cerebral, Terapia de Exposicéo & Realidade Virtual,

Jogos de Video, Reabilitacao.



ABSTRACT

The Nintendo Wii (NW) have weak evidence about its effectiveness when combined with
conventional therapy (CT), as well as studies emphasize the paucity of studies that analyze the
isolated effects of NW in the rehabilitation of post-stroke individuals. However, NW can be a
promising therapeutic resource, allowing applying essential concepts of neuroplasticity in the
rehabilitation of these individuals. This paper presents a narrative review with the objective of
compiling the current knowledge about the effects of the combination of NW and TC, as well
as the actual effectiveness of its use alone. In addition, a randomized clinical trial (RCT) was
proposed to investigate whether the combination of NW and CT is superior to the two isolated
therapies, both with the same therapeutic dose, for the rehabilitation of balance, gait and
improvement of the quality of life (QOL) of post-stroke individuals. The narrative review was
conducted in electronic databases for relevant articles published between January 2006 and
December 2017. In the clinical trial the patients were randomized, 11 in the NW group, 15 in
the CT group, and 14 in the NWTC group, with an evaluation performed before and after the
2-month intervention. The outcomes were functional balance, gait and QOL. Regarding the
results, both groups showed significant improvements in the intragroup analysis, but no
differences were found between the three groups for all outcomes. The mobility subscale of
the QOL instrument showed a clinically significant improvement after both interventions.
Concerning the narrative review, promising results were found on the effects of the NW and
TC combination, and the isolated use of NW, for balance and gait rehabilitation. RCT showed
that NW can be effective for rehabilitation of balance, gait and improvement of the quality of
life in chronic post-stroke patients, or in combination with CT or isolated, as well as only

conventional rehabilitation.

Keywords: Stroke, Virtual Reality Exposure Therapy, Video Games, Rehabilitation.
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1 INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) é uma das principais causas de incapacidade em
todo o mundo. Os sobreviventes apds 0 AVC sdo expostos a diversos comprometimentos,
sensoriais, motores e cognitivos, que variam a depender da area cerebral afetada. Apesar
disso, o déficit de equilibrio esta entre as consequéncias mais prevalentes dessa condi¢do
clinica e a sua melhora é essencial para possibilitar independéncia e participacéo social. Além
disso, os disturbios de equilibrio foram identificados como um forte preditor de queda, uma
complicacdo que consequentemente leva a varias lesdes e proporciona um ciclo vicioso de
incapacidade, ja que o medo de sofrer uma queda promove baixos niveis de atividade fisica e
um estilo de vida sedentério.

Diversas deficiéncias ocasionadas pelo AVC, como o comprometimento motor
persistente, ndo afeta somente o equilibrio, mas também a capacidade de caminhar. Além
disso, o deficit da marcha é altamente associado com disturbios no equilibrio. Assim, a maior
parte dos individuos que sofreram um AVC e vivem em suas residéncias, sdo incapazes de
caminhar na comunidade sem supervisao, devido a dificuldades em subir escadas, andar em
superficies irregulares ou inclinadas. Somado a isso, todas essas alteracGes estdo relacionadas
com a reducédo da qualidade de vida, um aspecto multidimensional custoso de melhorar nesses
sujeitos que sofreram um AVC.

Uma variedade de intervencBes existe para reabilitar esses desfechos em individuos
p6s-AVC. Essas abordagens convencionais que proporcionam um treino orientado a tarefa,
repetitivo e com alta intensidade, tém a sua eficacia evidenciada pela literatura recente.
Assim, a fisioterapia convencional tem como objetivo melhorar a capacidade funcional e
prevenir complicagdes, possibilitando o retorno desses individuos ao seu ambiente social e de
trabalho. Contudo, apesar dos beneficios das abordagens convencionais nesses individuos, a
aderéncia aos programas de reabilitagdo ainda precisa ser melhorado.

Por outro lado, novas modalidades terapéuticas tém surgido como uma alternativa para
encorajar 0s usuarios a se engajarem nas atividades, e com isso melhorar a aderéncia e 0s
desfechos clinicos. Desse modo, a realidade virtual (RV) tem sido intensamente pesquisada
devido ao seu carater motivacional, que proporciona prazer na pratica de exercicios
especificos. A RV é definida como “o uso de simulagfo interativa criada por um software e

hardware de computador para apresentar aos usuarios oportunidades de se engajarem em
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ambientes que parecem e possibilitam o sentimento de semelhangas aos objetos e eventos do
mundo real”.

Preferencialmente, a RV pode ser classificada de ndo imersiva, como jogos
comerciais, a completamente imersiva, dependendo do nivel em que o usuério é isolado do
ambiente fisico ao interagir com o ambiente virtual. Entretanto, é importante ressaltar que 0s
jogos comerciais sdo mais acessiveis e menos dispendiosos do que a RV imersiva, pois foram
desenvolvidos pela industria do entretenimento para uso domestico. Assim, consoles de jogos
comerciais como Nintendo Wii ® (NW) sdo mais exequiveis para utilizacdo na pratica clinica.

Das diversas revisdes sistematicas com meta-analises que analisaram separadamente
os tipos de RV na reabilitacdo de individuos pés-AVC, a grande maioria, relatam a eficacia da
RV para a melhora do equilibrio e marcha dessa populacdo, mas conclui que os consoles de
jogos comerciais como NW, tém fracas evidéncias sobre a sua eficacia quando combinada
com a terapia convencional (TC), assim como outros estudos ressaltam a escassez de
trabalhos que analisem os efeitos isolados do NW no tratamento. Contudo, o0 NW pode ser um
recurso terapéutico promissor, permitindo aplicar conceitos essenciais da neuroplasticidade na
reabilitacdo de individuos pds-AVC, proporcionando um treino repetitivo e orientado a tarefa
em um ambiente enriquecido.

Com base neste racional tedrico, foi realizada uma revisdo narrativa da literatura com
0 objetivo de compilar o conhecimento atual acerca dos efeitos da combinacdo do NW a TC,
assim como da real eficacia do seu uso isoladamente. Em seguida, foi proposto um ensaio
clinico randomizado simples cego, com o objetivo de investigar se a combinacdo do NW e TC
é superior as duas terapias isoladas, ambos com a mesma dose terapéutica, para a reabilitacdo
do equilibrio, marcha e melhora da qualidade de vida de individuos p6s-AVC.
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2 OBJETIVO

2.1. GERAL

Investigar se a combinacdo do NW e TC é superior as duas terapias isoladas, ambos com a
mesma dose terapéutica, para a reabilitacdo do equilibrio, marcha e melhora da qualidade de

vida de individuos p6s-AVC.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1. Artigo n° 1: Uma revisao de literatura sobre os efeitos do Nintendo Wii na reabilitacdo do

equilibrio e marcha de individuos p6s-acidente vascular cerebral: ImplicacGes para pratica.
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Uma revisdo de literatura sobre os efeitos do Nintendo Wii na reabilitacdo do equilibrio e
marcha de individuos pés-acidente vascular cerebral: Implicagdes para préatica

Titulo condensado: Nintendo Wii e AVC: Implicagdes para prética
RESUMO

O Nintendo Wii (NW) é um dos jogos mais pesquisados na reabilitacdo, e atualmente é usado
em unidades de Acidente Vascular Cerebral (AVC) e reabilitacdo em todo o mundo. Diante
disso, este estudo se propds a realizar uma revisao da literatura para investigar os efeitos da
combinacdo do NW com a Terapia Convencional (TC), assim como isoladamente, na
reabilitacdo do equilibrio e marcha de individuos pés-AVC. Uma busca eletronica foi
realizada em bancos de dados (PubMed/MEDLINE, SCOPUS, e PEDro) para artigos
relevantes publicados entre janeiro de 2006 a dezembro de 2017. A busca inicial foi realizada
por um revisor que avaliou os titulos e resumos para identificar estudos potencialmente
relevantes, e dois revisores aplicaram os critérios de inclusdo nas referéncias elegiveis dessa
primeira etapa. A extracdo dos artigos incluidos no estudo foi realizada por um revisor que
sumarizou os dados em formato de tabelas. Diante disso, foram incluidos 11 estudos (9
ensaios clinicos randomizados, 1 estudo experimental, e 1 série de casos) com uma amostra
total de 277 individuos pds-AVC na fase subaguda e crénica. Contudo, apenas 2 estudos
investigaram a eficacia do NW sem qualquer intervencdo convencional. Os resultados dessa
revisdo demonstraram que o uso da adi¢cdo do NW a TC, ou de forma isolada, parece ser um
recurso terapéutico promissor para reabilitacdo do equilibrio e marcha. No entanto, mais
estudos robustos e com um nivel adequado de descricdo sobre as intervengbes, sdo
necessarios para alcancarmos um conhecimento consistente sobre a real eficacia do NW na

reabilitacdo dessa populacdo.

Descritores: Realidade Virtual, Video Games, AVC, Reabilitagéo.
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1 INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) é uma condi¢do clinica causada por uma
interrupgdo no suprimento de oxigénio e nutrientes devido a alteragcdes no fornecimento de
sangue para o cérebro, gerando consequentemente danos no tecido cerebral’. Estimativas
demonstram que o AVC é uma das principais causas de incapacidade no mundo 23, levando a
baixos niveis de atividade fisica’, e impactando nas habilidades de realizacdo das atividades
de vida didria e qualidade de vida desses sobreviventes®®. Nessa linha, distrbios no
equilibrio e marcha sdo manifestacdes comuns apds o evento neurolégico®, e a reabilitacdo

desses desfechos esta entre os principais objetivos de tratamento dessas populacio’®.

Diante disso, as abordagens terapéuticas adotadas durante o processo de reabilitacdo
tém como objetivo melhorar a capacidade funcional, permitindo o retorno desses individuos
ao seu ambiente social e de trabalho®. Assim, o treino de exercicio intensivo, repetitivo e
orientado a tarefas relevantes funcionalmente sdo utilizadas por serem eficazes na melhora da
funcdo motora, equilibrio, e marcha desses individuos'®. No entanto, apesar dos resultados
incontestaveis das abordagens convencionais supracitadas™, os pacientes podem perder o
interesse nas tarefas repetitivas, podendo minimizar a potencial eficicia das terapias® e

maximizar a falta de aderéncia ao tratamento®®.

Por outro lado, como resultado dessa limitagdo, a realidade virtual (RV) tem sido
inserida na reabilitacdo como um novo recurso terapéutico, capaz de proporcionar 0S
conceitos essenciais da terapia convencional (TC) , assim como interacdo, motivacao e prazer
na prética de exercicios especificos (caracteristicas que estimulam o aprendizado motor)**. A
RV tem sido definida como “o uso de simulagdo interativa criada por um software e hardware
de computador para apresentar aos usuarios oportunidades de se engajarem em ambientes que
parecem e possibilitam o sentimento de semelhancas aos objetos e eventos do mundo real”*.
Assim, a RV varia de ndo imersiva, como jogos comerciais, a completamente imersiva,
dependendo do nivel em que o usuario é isolado do ambiente fisico ao interagir com o
ambiente virtual*.

Em relacdo aos jogos comerciais, 0 NW é um dos jogos mais pesquisados na
reabilitacdo. Esse jogo € um modo de RV simples e acessivel que foi lancado no mercado no
final de 2006 com proposito de entretenimento®’, e atualmente é usado em unidades de AVC e
reabilitacdo em todo o mundo®®. Contudo, é necessario reunir informacées acerca dos efeitos

da adig@o desse recurso a TC, assim como da real eficacia do seu uso na prética clinica,
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através de estudos que utilizaram esse recurso de maneira isolada sem qualquer intervencao
convencional associada, para poder compilar o conhecimento para tomada de decisdo no

tratamento de individuos p6s-AVC.

Diante disso, essa revisdo tem como objetivo investigar os efeitos da combinacao do
NW com a TC, assim como isoladamente, na reabilitacdo do equilibrio e marcha de
individuos pés-AVC.

2 METODOLOGIA

Uma revisdo de literatura foi realizada usando as bases de dados eletronica
PubMed/MEDLINE (2006 a dezembro de 2017), SCOPUS (2006 a dezembro de 2017), e
PEDro (2006 a dezembro de 2017) para obtencdo de artigos de pesquisa original publicados
em inglés, espanhol, e portugués. Um vocabulario controlado (termos MeSH para o PubMed)
foi utilizado, e palavras-chaves com seus respectivos sinénimos foram usadas quando

pertinente, assim como filtros de busca.

A busca inicial foi realizada por um revisor que avaliou os titulos e resumos para
identificar estudos potencialmente relevantes, e dois revisores aplicaram os critérios de
inclusdo nas referéncias elegiveis dessa primeira etapa (veja Tabela 1). Nessa linha, a extracdo
dos artigos incluidos no estudo foi realizada por um revisor que sumarizou 0os dados em

formato de tabelas.

Estudos que envolvessem outros tipos de realidade virtual em combinagdo com 0 NW
no grupo experimental/intervencdo, assim como artigos que tiveram como objetivo modificar

o console NW ou seus respectivos dispositivos, foram excluidos.
3 RESULTADOS

A estratégia de pesquisa permitiu identificar 261 referéncias, dos quais foram
excluidos 237 estudos que ndo preencheram os critérios na primeira etapa. Nessa linha, dos 24
potenciais estudos selecionados, apenas 11 estavam diretamente relacionados ao objetivo do

presente estudo, preenchendo assim os critérios de elegibilidade.

Diante disso, dos 11 estudos incluidos com amostra total de 277 participantes, 9 sdo
ensaios clinicos randomizados (ECR), 1 estudo experimental, e 1 série de casos. Além disso,

81,8% dos estudos sdo de participantes na fase cronica pos-AVC (veja a tabela 2).
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4 DISCUSSAO

Os estudos dessa revisdo focaram em sua grande maioria na adicdo do NW a TC,

22,26

apenas dois estudos utilizaram o jogo isoladamente como terapia. Além disso, dos artigos

21.2371.24 & t9dos os demais

dessa revisdo, quatro tiveram como desfecho exclusivo o equilibrio
tinham medidas de desfecho relacionado ao equilibrio e marcha. Assim, baseado em nossa
interpretagdo dos artigos selecionados, acreditamos que a combinagdo do NW a TC traz
potenciais beneficios para a melhora do equilibrio e marcha de individuos p6s-AVC. No

entanto, trés ECR(s) merecem mengfo "*%%*

, pois demonstraram que o NW associado a TC
ndo trouxe melhoras estatisticamente significativas para as medidas de desfecho do equilibrio

ou marcha na analise intragrupo.

No caso do ECR de Fonseca EP et al.”, o grupo que realizou 45 min de NW em adicio
a 15 min de fisioterapia convencional obteve um aumento na pontuacdo do Dynamic Gait
Index (indice da Marcha Dindmica), que mensura o equilibrio durante a marcha, mas essa
melhora ndo foi estatisticamente significativa, ao contrario do grupo controle que realizou
somente fisioterapia convencional com a mesma dose terapéutica (DT). Contudo, o grupo que
realizou o NW apresentou melhoras estatisticamente significativas na redugdo do nimero de
quedas, que é uma das principais complicacfes ocasionadas pelo comprometimento no

equilibrio e marcha de individuos p6s-AVC.

J4 em relacdo aos outros artigos, em contraste com o ECR de Fonseca EP et al.”, um
estudo teve como participantes individuos na fase subaguda p6s-AVC?, apresentando
melhoras estatisticamente significantes em algumas medidas de desfecho do equilibrio apds
intervencdo com NW e TC no grupo de tratamento. No entanto, outros instrumentos de
mensuracOes também tiveram melhoras ap6s o tratamento, como o Timed Up and Go (TUG)
que mensura a habilidade de caminhar, mas ndo foi estatisticamente significativa. Diante
disso, o autor assume que o estudo ndo teve poder suficiente para detectar mudancas
significativas, e aconselha por esse motivo cautela na interpretacdo de eficacia dos resultados

supracitados.

No estudo de Cho KH et al.?! eles encontraram uma melhora no equilibrio dinamico
apos a reabilitacdo com NW e TC, mas ndo houve mudancas estatisticamente significativas no
equilibrio estatico mensurado pela posturografia. Em desacordo com esses resultados, Hung
JW et al. ? observaram que o grupo que realizou NW e TC obteve uma melhora mais

significativa que o grupo controle ativo na melhora do equilibrio estatico pela posturografia.
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Diante disso, acreditamos que a DT mais acentuada no estudo Hung JW et al. foi

responsavel por esse melhora no equilibrio estatico.

Apesar disso, embora os resultados sejam animadores em relagédo aos efeitos da adigédo
do NW a TC nos outros 8 estudos, fatores prejudicam o conhecimento sobre a real eficacia
dessa combinacdo, bem como a reprodutibilidade na préatica clinica, j& que dos 9 estudos
dessa revisdo que usaram as duas abordagens terapéuticas, apenas 4 estudos descreveram
brevemente as intervencdes realizadas na fisioterapia convencional. Nessa linha, é importante
ressaltar que os potenciais beneficios desses estudos supracitados sdo decorrentes dos efeitos

da combinacéo das duas abordagens terapéuticas.

1.2 em sua revisdo sistematica

Corroborando com nossa interpretacdo, Yamato TP et a
sobre a completude das descricdes das intervencGes em fisioterapia, expde que o nivel de
relato das intervencdes nos ECR(S) é muito pobre, e que essas intervengdes convencionais que
ndo sdo descritas de forma adequada podem variar enormemente dependendo de indmeros

fatores, assim como obscurece a interpretacdo precisa do tamanho do efeito alcancado.

Em relacdo aos estudos que utilizaram o NW de maneira isolada sem qualquer
intervencdo convencional associada, foi observada no ECR uma melhora significativa no
equilibrio e marcha de individuos pds-AVC na fase cronica, mas houve desacordos em
relacdo a esses desfechos no estudo experimental com a mesma populagdo. Contudo, é
possivel também que essa diferenca seja devido a intensidade dos estudos, que foi de 16 horas

de intervencdo com NW no ECR, em comparacdo com 9 horas no estudo experimental.

Além disso, podemos observar que no estudo experimental, dos 10 participantes 8
tinham pontuacdes quase normais nas condicdes de pré intervencdo pela Berg Balance Scale
(Escala de Equilibrio de Berg), entre 50 a 56 pontos, 0 que possivelmente explica essa
subestimacdo dos efeitos terapéuticos nesses individuos com melhor rendimento, uma vez que
é relatado na literatura o efeito teto para essa medida de desfecho especificamente na fase

cronica pés-AVC?,

A despeito da duracdo, frequéncia, e periodo de tratamento com NW, ainda néo é
estabelecido na literatura & dose ideal para a reabilitacdo'®. Na presente revisdo, houve um
desacordo em relagdo a DT, seja em combinacdo com a TC ou isoladamente. No entanto, a
grande maioria dos estudos que utilizaram NW e TC, usaram o NW por 30 min com uma

frequéncia de 3 vezes na semanas. Ja em relacdo a utilizacdo do NW isoladamente, os dois
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estudos demonstraram divergéncias, assim como o periodo de tratamento, seja de maneira

isolada ou em combinagdo com a TC.

J& em relacdo aos jogos, houve uma grande variagdo na escolha e quantidade, de 2 a 7
jogos por estudo. Além disso, dois ECR(S) ndo citam os jogos utilizados, e um deles descreve
que foram escolhidos pelos participantes do estudo. Diante disso, ressaltamos a importancia
de que as escolhas dos jogos devem ser realizadas de acordo com o objetivo pretendido e o
comprometimento funcional da populacio de pacientes, como é citado em outros estudos™.
Existiu também uma grande variacdo entre os instrumentos de mensuracdo de equilibrio e

marcha usado nos estudos.

Na presente revisdo, quatro estudos avaliaram possiveis eventos adversos (EA)

decorrentes da reabilitagio com NW. Nenhum EA foi observado em trés estudos > %> % No

entanto, no estudo de Hung JW et al. *?

eles relataram que os participantes reclamaram de um
aumento na espasticidade ao jogar o jogo “basic stepping”, e que o sintoma diminuiu ao jogar

outros jogos.

Diante disso, o presente estudo teve como limitacdes o pequeno namero de estudos,
principalmente de ECR(S) com cegamento e um tamanho de amostra maior, assim como o
nivel baixo de descricdo das TC e de sua DT. Apesar disso, importantes informacdes foram
sintetizadas de forma critica a respeito da eficacia do NW na reabilitacdo de individuos pds-
AVC, seja de maneira isolada ou em combinagéo, o0 que contribui para a tomada de deciséo na

pratica clinica.

Contudo, € importante enfatizar que o0 NW é um recurso terapéutico usado na
reabilitacdo, e ndo substitui a fisioterapia, pois devido a seu carater motivacional, 0s usuarios
sdo estimulados a desempenhar o jogo com exceléncia, podendo adotar inimeras estratégias
compensatérias, o que pode prejudicar o sucesso da reabilitacdo®.

5 CONCLUSAO

O uso da adicdo do NW a TC, ou de forma isolada, parece ser um recurso terapéutico
promissor para reabilitacdo do equilibrio e marcha de individuos pés-AVC. No entanto, mais
estudos robustos e com um nivel adequado de descricdo sobre as intervencles, sao
necessarios para alcangcarmos um conhecimento consistente sobre a real eficacia do NW na

reabilitacdo dessa populacdo.
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Tabela 1 - PICOS.

Individuos adultos (+18 anos) p6s-AVC (qualquer fase de
recuperacéo)

Nintendo Wii (em combinacdo com a terapia convencional ou
isoladamente)

Comparacdo (Comparation) Terapia alternativa (ndo é obrigatério)

Medidas de desfechos quantitativas relacionadas ao equilibrio e
marcha

Ensaio Clinico Randomizado, estudo experimental e séries de
caso

Populacédo (Population)

Intervencéo (Intervention)

Desfecho (Outcomes)

Desenho de estudo (Study design)




Tabela 2 — Caracteristicas dos estudos incluidos
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- Tipo de Protocolo de Medidas de
Referéncia Esriu do Amostra tratamento desfecho Resultados
Fonseca EP | ECR, simples | 27 individuos | @) GNW: 45 min | 1- DGI; 2-| O GNW mostrou
etal. 2016"; cego p6s-AVC de NW + 15| Ocorréncias de | reducdo na
Brasil cronico, 14 do | minutos de FC; quedas ocorréncia de
GNW e 13 quedas. Apenas o
GC; b) GC: 1 hora de GC mostrou uma
FC; melhora no
equilibrio durante a
Ambos 2x / marcha pelo DGI.
semana,; 20
sessoes.
Morone G et | ECR, simples | 47 individuos | a)GNW: 20 min | 1-BBS; 2- | O GNW foi mais
al. 2014"; cego pos-AVC de NW | 10MWT; 3-FAC; | eficaz do que o GC
Italia subagudo (< | (3x/semana, por na  melhora do
3meses), 25 | 4 semanas) + FC; equilibrio.
do GNW e 22 Beneficios foram
GC; b)GC: 20 min de observados na
treino de recuperagao da
equilibrio habilidade de
(3x/semana, por caminhar no follow-
4 semanas) + FC; up.
Hung JW et | ECR, simples | 28 individuos | a)GNW: 30 min | 1- O GNW foi mais
al 2014%; cego p6s-AVC de NW; Posturografia;2- | eficaz do que o GC
Taiwan cronico, 13 do FES; 3-FRT; 4- | na estabilidade sobre
GNW e 15 b)GC: 30 min | TUG algumas posicoes
GC treino de sensoriais desafiadas.
descarga de peso Ambos 0s grupos
convencional; apresentaram
melhora no TUG e
Ambos foram FRT e medo de
2x/semana por 12 gueda. No 3 més de
semanas. Todos follow-up, o GNW
realizaram ndo  manteve 0s
reabilitacéo efeitos, e ambos os
ambulatorial; grupos aumentaram
0 medo de cair;
Bower KJ et | ECR fase Il, | 30 individuos | a) GNW[NW-E]: | 1-ST; 2- FRT; 3- | O GNW [NW-E] foi
al 2014%; simples cego | p6s-AVC 45 min NW (Wii | TUG; 4- COP | associado com
Australia subagudo, 17 | Fit Plus); mensurado  pela | melhoras no
do WBB; 4-SFES; equilibrio, sendo
GNWI[NW-E] | b)GC[NW- mais significativa
e 13 GC[NW- | MMSS]: 45 min nos resultados do ST
MMSS] de NW (Wii e no COP pelo WBB.
Sports/Sports
Resort);

Ambos foram
3x/semana por 4
semanas.Todos
0S grupos
realizaram FC e
TO;
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Cho KHetal. | ECR 22 individuos | a) GNW: 30 min | 1-Posturografia; | N&o houve melhora
2012%; p6s-AVC NW (3x/semana | 2- BBS; 3-TUG; | no equilibrio estatico
Coreia do Sul cronico, 11 do | por 6 semanas) em ambos 0s grupos.
GNwe 1l b) GC: Sem J&  no equilibrio
GC treino com NW dindmico pelo BBS e
Ambos TUG, o0 GNW obteve
realizaram 30 uma melhora
min de FC + 30 significativa  maior
min TO do que o GC.
(5x/semana, por
6 semanas)
Bang YS et | ECR 40 individuos | a@)GNW: 40 min | 1-Plataforma de | Ambos o0s grupos
al. 2016%; p6s-AVC, 20 | NW; pressio apresentaram
Coreia do Sul do GNW e 20 (equilibrio melhoras
GT b) GT: 40 min de | estatico e | significativas no
caminhada na | dindmico); equilibrio; Ja para
esteira ; marcha 0o NW
2- Marcha pelo | mostrou resultados
Ambos Smart Step; mais significantes.
3x/semana por 8
semanas;
Kim EK et al | ECR 20 individuos | a)GNW: 30 min 1-PASS Ambos 0s grupos
2012%; pos-AVC de NW melhoraram 0
Coreia do Sul cronico, 10 do controle postural
GNW e 10 b)GC: Sem treino apos as intervencoes.
GC com NW No entanto, 0 GNW
Ambos recebem obteve uma melhora
30 min de mais significativa
exercicios gerais comparado ao GC.
+ 15 min de EE
de tibial anterior
no LA
Lee HY et al | ECR 24 individuos | a) GNW: 30 min | 1-COP pelo Os resultados
2015%; pés-AVC de NW (3x/dia, WBB; 2-FRT; mostraram  que 0
Coreia do Sul cronico, 12 do | por 6 semanas) equilibrio estatico e o
GNW e 12 FRT foi
GTOT b) GTOT: 30 min significativamente
de Treino maior no GNW do
Orientado a que no GTOT.
Tarefa (3x/dia,
por 6 semanas)
Ambos
realizaram FC
por 1h/dia,
5x/semana, por 6
semanas.
Barcala L et | ECR simples | 20 individuos | a)GNW: 30min 1-BBS; 2- TUG; | Ambos o0s grupos
al. 2013%; cego p6s-AVC de NW + 1h de 3- Plataforma de | apresentaram
Brasil cronico, 10do | FC forca melhora no
GNW e 10 (estabilometriae | equilibrio estatico e
GC b)GC: 1h de FC baropodometria) | dindmico,  simetria
corporal e
Ambos mobilidade
2x/semana por 5 funcional. Contudo,
semanas ndo houve diferenga

entre 0S grupos.
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Omiyale O et | Estudo 9 individuos a) GNW: 60| 1- Distribuicdo | Houve uma melhora
al 2015%; experimental | p6s-AVC min/dia, de descarga de | apenas no equilibrio
EUA (pré-pds cronico; 3x/semana, por 3 | peso, limite | dinAmico mensurada
intervencdo); semanas. postural de | pelo TUGd (TUG foi
estabilidade e | realizado  enquanto
performance contavam para tras
sobre Wii soccer | por triplos de 100), e
heading game; 2- | aumento na
TUG; 3- TUG; | percepcao de
4- BBS; 5-| confianca para
GaitRite; 6-ABC; | realizar  atividades
que necessitam de

equilibrio.
Silva, WHS | Série de 10 individuos | a) GNW: 60 min | 1- BBS Houve uma melhora
etal. 2015%; | Casos p6s-AVC (30 min de NW + significativa no
Brasil crénico; 15 min de equilibrio apés as

cinesioterapia + intervengdes.

15 min
transferéncia de
aprendizagem).

2X por semana
por 4 semanas.

GNW: Grupo Nintendo Wii; GC: Grupo controle; ECR: Ensaio clinico randomizado; NW: Nintendo Wii; FC:
Fisioterapia convencional; DGI: Dynamic Gait Index; BBS: Berg Balance Scale; 10MWT: 10 meters walking
test; FAC: Functional Ambulatory Category; FES: Falls Efficacy Scale; FRT: Functional Reach Test; TUG:
Timed Up and Go test ; ST: Step Test; COP: Centre of pressure; WBB: Wii Balance Board ; SFES: Short Falls
Efficacy Scale; TO: Terapia Ocupacional; EE: Estimulagdo elétrica; LA: Lado acometido; PASS: Postural
Assessment Scale; GTOT: Grupo Treino orientado a tarefa; ML: Médio-lateral; AP: Antero-posterior; OA:
Olhos abertos; OF: Olhos fechados; TUGd: Dual TUG; ABC: Activity-specific balance confidence; NW-
MMSS: Wii para membro superior; NW-E: Wii para equilibrio;
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4 RESULTADOS

4.1. Artigo n° 2: Efficacy of combining non-immersive virtual reality and conventional
physiotherapy in the rehabilitation of balance in post-stroke individuals: a randomized clinical

trial.
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Efficacy of combining non-immersive virtual reality and conventional physiotherapy in the

rehabilitation of balance in post-stroke individuals: a randomized clinical trial

SHORT-TITLE: Non-immersive virtual reality and stroke

ABSTRACT

Obijective: The aim of this study is to investigate whether the effects of the combination of
Nintendo Wii (NW) with conventional therapy (CT) is superior to only CT and the
rehabilitation based only on NW for the treatment of balance, gait and quality of life (QOL)
improvement in post-stroke individuals. Design: single-blind randomized clinical trial.
Methods: 40 patients were randomly divided, 11 in the NW group, 15 in the CT group and 14
in the NWCT group. The assessments administered pre and post the 2-month intervention
were performed by a blind examiner. The primary outcome was balance (Berg Balance Scale
— BBS), and secondary outcomes were gait (Tinetti Gait Scale — TGS) and QOL (Stroke-
Specific QOL Scale — SSQOL). Results: On the results, significant differences were found in
both groups for the BBS (P = 0.001), TGS (P =0.001), and SSQOL (P = 0.001), but there was
no difference between the three groups. The SSQOL-Mobility subscale showed a clinically
significant improvement in both groups. Conclusions: The use of NW has been shown to be
effective for rehabilitation of the balance, gait and improvement of QOL in post-stroke
individuals, either in combination with CT or isolated, as well as only conventional

rehabilitation.

KEYWORDS: Stroke, Virtual Reality, Video Games, Rehabilitation
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1 INTRODUCTION

Balance impairment is a common clinical manifestation in post-stroke individuals and
a major obstacle to achieving independent performance of activities of daily living and
reintegration into the community [1-2]. In addition, gait deficit is highly associated with
disturbances in balance, and, after a stroke, 40% of these subjects are unable to walk or are
limited to walking within their environment [3-4]. These sequelae are responsible for several
clinical disorders and surgical complications due to falls, which may further compromise

quality of life for these individuals [5].

The rehabilitation of body balance and gait of post-stroke individuals is indispensable
and is among the main treatment goals for this population [6]. Subsequently, several
therapeutic modalities have been developed for the improvement of these outcomes [7-8];
however, many patients quickly lose interest in these therapies due to repetitive movements,
which leads to a decrease in compliance and effectiveness of these interventions [9-10].
Consequently, due to its motivational properties, which encourage users to engage in
rehabilitation activities, a growing interest in researching the effects of the use of virtual
reality (VR) on rehabilitation emerged [11-12]. There are several systematic reviews with
meta-analyses that report that VR associated with conventional therapy (CT) may promote an

improvement in balance and gait of individuals in all stages after stroke [3, 4, 13].

In relation to the commercial game system Nintendo Wii (NW), which is a type of
non-immersive VR developed for entertainment, previous meta-analyses have shown that the
combination of NW with CT shows weak support for its efficacy [2, 14], and there is a
scarcity of studies that analyze the isolated effects of NW for the treatment of this population
[15]. However, NW can be a promising therapeutic resource. Because it is simple, easily

accessible, and allows the application of essential concepts of neuroplasticity in the



31

rehabilitation of post-stroke individuals [12, 16], it could be the optimal resource to provide

repetitive and task-oriented training in an enriched environment [17].

Our hypothesis is that the combination of NW and CT has superior efficacy when
compared to the two isolated therapies in the rehabilitation of balance, gait, and improvement
of the quality of life (QOL) of this population. Heretofore, we are not aware of any study that
compared the effects of this combination of interventions with the two isolated therapies in

the rehabilitation of chronic post-stroke individuals.

The objective of this study is to investigate whether the effects of the combination of
NW to CT are superior to isolated CT and isolated NW, when administered under the same
therapeutic dose (TD), for the treatment of balance and gait and QOL improvement of

individuals after a stroke.

2 METHODS

This is a single-blind randomized clinical trial (RCT) with assessments pre and 2
months post-intervention in post-stroke subjects with chronic balance and gait disorders. The
study was registered at ClinicalTrial.gov (identifier NCT02715817), approved by the ethics
committee of the Health Sciences Institute of the Federal University of Bahia - UFBA (under
registration number CAAE: 39702514.3.0000.5662), and all participants of the study signed

the informed consent.

2.1. Participants

Potential participants were recruited from the community for the study via pamphlets,
posting on the Web, and contacting health professionals. This study was conducted in the
Department of Neurosciences of the Ambulatory Professor Francisco Magalhdes Neto of the

hospital complex of UFBA in Brazil. Subjects were eligible for inclusion if they met the
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following criteria: (a) between 18 and 80 years of age; (b) clinical diagnosis of stroke
confirmed by neurological assessment or neuroimaging; (c) a stroke at least 6 months prior to
the study; (d) the ability to walk independently with or without an assistive device; (e)
absence of visual or auditory deficits as reported by the subject. Exclusion criteria were: (a)
cognitive impairment (score <24 on the Mini Mental State Examination) [18]; (b) other
associated neurological conditions; (c) other orthopedic injuries that could impair mobility
and make the execution of the proposed activities impossible; (d) participation in other

physical rehabilitation programs.

2.2. Randomization and blinding procedures

Randomization was performed in a block of 6 patients by an independent investigator
using a basic random number generator. Identification of the groups of each participant was
stored in opaque, sealed envelopes and placed in the folders of the respective patients to

ensure confidentiality.

All evaluations of the outcomes were performed by a trained examiner under blind
conditions for allocation of patients to the groups. In addition, a statistician who did not
participate in any stage of the trial procedures and who was blind to the type of treatment and

allocation of patients, performed the statistical analysis of the study.

2.3. Outcome measures

2.3.1. Primary outcome

Functional balance was evaluated using the Berg Balance Scale (BBS), an instrument
with validity and reliability confirmed in Brazil [19]. This tool is among one of the most

commonly used clinical assessment resources in post-stroke [20]. It contains 14 items, with a
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total score ranging from 0 to 56 points, which allows one to measure dynamic and static

balance by performing a variety of tasks that are performed in everyday life [21-22].

2.3.2. Secondary outcome

The gait was measured with the Tinetti Gait Scale (TGS), an instrument of 8 items of
observational analyses of gait ability, with scores varying from 0 to 12 points [23]. Quality of
life was measured by the Stroke-Specific Quality of Life Scale (SSQOL), a self-report
questionnaire (referring to the week before the application) of 49 items specific to this
population, with a total score of 245 points [24]. All measurement instruments used in this

study are documented as valid and reliable in Brazil [24,25].

2.4. Minimal clinically important differences

Minimal clinically important differences (MCID) are defined as "the smallest
difference in score in the domain of interest which patients perceive as beneficial and which
would mandate, in the absence of troublesome side effects and excessive cost, a change in the
patient's management™” [26]. Given this, the MCID was established for the BBS and for
subscale mobility of the SSQOL. However, no estimate was found in the literature for total
SSQOL and TGS scores. Thus, the estimated value of the MCID for the BBS is 6 points [27],

and for subscale mobility of the SSQOL is 1.5 points [28].

2.5. Intervention

Participants were distributed, after randomization, into 3 intervention groups: (a) NW
group, trained only with the NW console; (b) the CT group, received a program of
conventional therapeutic exercises; and (c) the NWCT group, which received the combination

of NW and CT therapies. Subsequently, each treatment protocol was applied for 16 sessions
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(50 minutes per day, 2 times a week, for 8 weeks) by physiotherapists trained for each

therapy. All activities were performed under the direct supervision of trained professionals.

Virtual rehabilitation with NW was performed in a room with an area of 20m2, free of
external noise, equipped with the NW system (Nintendo Company, Minami-ku-based, Kyoto,
Japan) and a multimedia device that projected the image onto a white wall with a smooth
surface. In addition, the Wii Balance Board (WBB) platform from NW (used for Wii Fit
games), which resembles a typical force platform, has been used for therapy in the present and
previous studies and has also proven to be a useful tool for balance for post-stroke individuals

[29].

The NW group performed 40 minutes of training with NW, where patients played 4
games (Wii Sport and Wii Fit) standing. In the first session, they played Tennis and Balance
Bubble Plus, and in the second session, they played Boxing and Rhythm Parade. Each game
was performed for 20 minutes, with rest intervals based on the physical conditioning of each
patient. The games were chosen to facilitate lateralization and rotation of the trunk, weight
transfer, equilibrium reactions, and stationary gait with simultaneous activities of the upper

limbs.

CT exercises were conducted by trained physiotherapists who performed
proprioceptive neuromuscular facilitation (PNF) patterns on the upper limb, scapula, pelvis,
and lower limb (associated with the rhythmic initiation technique). The protocol was also
composed of gait training, in which the therapist gave a manual orientation or resistance to
stimulate weight transfer in the step position. The exercises alternated between the standing
and lying positions. They were initially active-assisted, followed by active-resisted when
possible, with extrinsic feedback to stimulate motor learning. Like the NW group, this group

performed 40 minutes of exercises meant to facilitate functional movements and goals, during
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two weekly sessions. During each session, the CT group performed 30 minutes of specific
diagonals, flexion-abduction-external rotation / extension-adduction-internal rotation, scapula
(anterior elevation / posterior depression), pelvis (anterior depression / posterior elevation),
lower limbs (flexion-adduction-external rotation / extension-abduction-internal rotation), and

10 minutes of gait training.

In the NWCT group, the combination of therapies was administered for 40 minutes,
with 20 minutes of NW training and 20 minutes of CT exercises. Each intervention was
applied in a similar way to the other groups, being distributed in protocols of two weekly
sessions. In addition, each group performed stretching of upper and lower limb muscles for 10
minutes before initiating interventions, as well as providing extrinsic feedback when
necessary (performance knowledge) by the therapist during interventions with the games

without altering the experience of patients with games [30].

2.6. Statistical analysis

Data were analyzed using statistical software R 3.4.2 [31]. A descriptive analysis was
performed (mean, standard deviation, median and interquartile range for quantitative
variables, and absolute and relative frequency for qualitative variables) to identify the
characteristics of the study sample. To test the existence of pre- and post-intervention
differences, as well as between each group, in balance, gait and quality of life outcomes, a
mixed repeated-measures ANOVA was used. Additionally, the flatness verification,
symmetry of the distribution, and the Shapiro-Wilk test were performed for normality, as well
as the assumptions for the application of mixed repeated measures ANOVA. The level of

significance adopted for this study is 5%.

2.7. Sample size
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The calculation of the sample size was performed in G power 3.1[32] software using
data from a pilot study. Measurements were done twice in 3 independent groups using
ANOVA for repeated measurements, which found a sample of 48 individuals, 16 per group.
The estimated effect size was 0.241, with a correlation between repeated measurements of

0.492, and a power of 80% and significance level of 5%.

3 RESULTS

A total of 95 potential candidates were recruited for the study between June 2015 and
June 2017. Forty-seven of these patients were excluded, because they did not meet the pre-
established eligibility criteria, and 48 were enrolled in the study. As previously stated, the
participants were randomized into 16-person groups; however, there were 8 follow-up losses
after the start of treatment. Consequently, only 40 patients completed all treatment sessions,
11 in the NW group, 15 in the CT group, and 14 in the NWCT group (see Figure 1 Flowchart

of study participants, according to CONSORT).

The mean age of participants was 55.9 + 10.3 years, and the median and interquartile
range of time elapsed since the last stroke was 78 (12.0 - 125.5) months. The clinical and
demographic characteristics of the patients in each group are presented in table 1. There were
no statistically significant differences between the groups regarding clinical and demographic

composition. Thus, the groups are homogeneous in relation to these analyzed variables.

Table 2 summarizes the results of the 3 groups after 8 weeks of intervention, as well as
the difference in effects between groups. When the results of the treatment of the 3 groups
were compared, no statistically significant difference was found (BBS: F = 0.648, P = 0.524,
SSQOL: F = 0.545, P = 0.585, TGS: F = 0.111, P = 0.895). However, comparing pre- and
post-intervention values in the intra-group analysis, statistically significant differences were

found for all outcomes in both groups.
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There was a significant improvement in balance and gait after interventions in both
groups by BBS (F = 26,551, P = 0.001) and TGS (F = 14,294, P = 0.001), respectively.
However, this improvement did not exceed the estimated MCID and was; therefore, not
clinically relevant. Similarly, there was a statistically significant improvement in both groups
in SSQOL quality of life (F = 21,299, P = 0.001), and according to the literature estimation on
the MCID of the SSQOL mobility subscale, this improvement was clinically relevant (see

Figure 2 Minimal Clinically Important Difference of the SSQOL-Mobility Subscale).

4 DISCUSSION

The present study showed that the addition of NW to CT, as well as each single
intervention with the same TD, promotes an improvement of balance, gait and QOL in
chronic post-stroke patients. However, there was no statistically significant difference

between the 3 intervention groups in the intergroup analysis for all outcomes.

The results of the present study mirrored previous studies in that the series of
movements required by the games compelled the transfer of the patient’s body weight to the
paretic side, provided visual biofeedback in real-time performance, prompted proprioceptive
information, and allowed for constant self-correction resulting in an improvement in the static
and dynamic balance in the VR group [15, 16, 33]. Namely, NW games provided an

individualized repetitive practice with a variety of balance-control tasks [34].

In the single-blind RCT of Fritz SL et al.[30], the experimental intervention was
exclusively the NW consoles and Sony PlayStation 2, compared to the control without
therapy. They investigated the efficacy of these games in improving the balance and mobility
of chronic post-stroke individuals. The results after 5 weeks of intervention (1h / d, 4x / w)

did not support our findings, when measured on the BBS. This result conflict may be because
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the games were chosen by the participants resulting in great variation among individuals in

the treatment group, which did not occur in the present study.

The study by Ribeiro NMS et al. [33] reported an improvement in balance after
rehabilitation with NW only for 8 weeks (50min / d, 2x / w), with the same TD as the control
group, affirming our findings. These results are based on the Fugl-Meyer balance sub-item, an
equilibrium measure as well as the BBS, with good reliability and responsiveness in different

stages of recovery of this clinical condition [22, 35].

The result of the CT group in our study is due to gait training, which provided weight
transfer to the paretic lower limbs, as well as active-assisted and resisted exercises in
functional movement patterns to improve active motor control and stabilizing muscles. The
exercises facilitated the improvement of muscular strength of the lower limbs and trunk
through diagonals of the scapula, pelvis, upper limb and lower limb, because when exercising
the resistance patterns, synergic muscles of the trunk will be stimulated to support the

movement [36-37].

In contrast to what was expected, the NWCT group BBS score was similar to the other
study groups, suggesting that the lack of difference between the groups may have been due to
the ceiling effect that is reported on this outcome measure, particularly in the post-stroke
chronic phase [38]. Corroborating our results, a recent meta-analysis of the topic exposes this
ceiling effect by describing that a considerable percentage of the studies in this phase have
almost normal BBS scores, which seems to explain the relatively modest gains and may lead
to an underestimation of the therapeutic effects of the interventions in these individuals with

better performance [38].

Other evidence supports our findings, such as in the most recent American Heart

Association / American Stroke Association (ASA / AHA) guidelines [39] for adult post-stroke



39

rehabilitation, where it is reported that no specific therapeutic approach or program has shown

superiority in improving the balance of these individuals.

In addition, Kim CI et al. [40] compared the therapeutic effect of combining VR with
two other interventions (VR+FES+ treadmill train group), with non-RV therapies (FES +
treadmill group; and treadmill group) in the rehabilitation of balance in chronic post-stroke
individuals, measured by BBS, and showed a significant improvement in both groups, but

there was no difference between the 3 groups.

In our study, significant improvement to gait was observed in both groups on the TGS.
In the NW group, these results may have been due to the Rhythm Parade game, which
stimulated the gestural motor of the gait by requiring the patient to walk on the WBB
platform while performing simultaneous upper limb movements (encouraging dual task), and
the other games that caused a transfer of weight to the paretic side and movements of the
lower limbs in different directions and ranges. Specifically, the games enabled functional gait

training with enough variability and repetitive tasks to improve mobility.

An RCT that compared the effects of active control to training only with Xbox Kinect,
a commercial, non-immersive VR like the NW, using the same TD, found similar results
showing that the commercial game is effective for improving gait after 8 weeks of training
(30 min / d, 5x / w) for chronic post-stroke subjects when measured by the Timed Up and Go
test and 10-m walking test (LOWT) [41]. Additionally, it was also shown in an RCT that video
games are promising interventions for group therapy in improving the gait of chronic post-

stroke subjects by 10WT after 3 months of intervention [42].

In the present study, gait improvement after CT was due to exercises with emphasis on
strengthening and gait-specific training. However, the addition of NW to CT in the NWCT

group did not amplify the effects observed in the CT group for gait improvement, as well as



40

the BBS balance discussed above. This disagreement with the expected hypothesis for gait
outcome measured by TGS is still presumed to be due to elevated baseline scores, which may
lead to a Type Il error [43-44]. Ratifying the previous assumption, the ceiling effect for TGS

in post-stroke individuals has also been reported [45].

While increased motivation is already associated with improved rehabilitation
outcomes [11], Fan SC et al. [46] reaffirmed that training with only the NW for 3 weeks (1h /
d, 3x / w) may increase motivation. Additionally, many studies assert that conventional
therapy is effective in improving the balance and gait of post-stroke individuals due to
repetitive, high-intensity, task-oriented training [ 39, 47]. VR can provide the essential

concepts of CT while increasing motivation.

Omiyale O et al. [48] demonstrated in their experimental study that training
exclusively with the NW for 3 weeks (1h / d, 3x / w) provided an increase in interhemispheric
symmetry (SIM) of corticomotor excitability of the tibialis anterior muscle representation in
chronic post-stroke individuals. This improvement in SIM suggests that the NW has the
potential to influence neuroplasticity and thus achieve functional recovery. Furthermore, in
the RCT of You SH et al. [49], it was reported that VR can contribute to positive changes in
neural reorganization after 4 weeks (1h / d, 5x / w) of therapy as measured by functional
magnetic resonance imaging, as well as recommend the use of VR in the rehabilitation of

individuals after chronic stroke.

Another hypothesis generated to explain the lack of extension of the NW’s expected
effects to the NWCT group is that the intensity of NW treatment may have been insufficient
to achieve a synergistic effect. In this group, use of the NW was reduced by 50% (5 hours and
20 minutes) compared to the NW group (10 hours and 40 minutes) to allow a fair comparison

between all study groups for the duration of the intervention. However, a recent meta-analysis
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on NW in post-stroke individuals at all stages shows that the training intensity with NW of the
studies ranged from 4 to 12 hours [17], corroborating that the TD our study participants
received is comparable to similar studies. Therefore, since the NWCT group showed similar
results when compared to the other groups in the improvement of balance and gait, with half
the intensity of the isolated therapies in the intragroup analysis, we believe that there was an
interaction of the therapeutic effects of the interventions promoting significant results in BBS
and TGS, but the specific properties of the intervention with the NW at the employed

intensity were not enough to promote an amplification of the therapeutic effects.

Regarding QOL, Schmid AA et al.[50] showed a correlation between the balance of
chronic post-stroke individuals measured by the BBS and QOL measured by the SSQOL.
This study reaffirms our results, since the improvement in balance in all groups of the present
study was accompanied by a significant improvement in QOL on the SSQOL. Trusted
literature currently reports that impaired mobility leads to a reduction in QOL [51 ]. As there
was an improvement in gait in all groups of our study on the TGS, a possible improvement in
QOL was expected. Authenticating these results, Sardi MD et al.[52] showed that training
with NW exclusively for 8 weeks (45 min / d, 2x / w) increased chronic post-stroke
individuals’ QOL, when measured with the Brazilian version of SSQOL. Viana RT et al.[44]
investigated the addition of transcranial direct-current stimulation (tDCS) to NW training for
5 weeks (1h13min / d, 3x / w) in chronic post-stroke subjects compared to sham tDCS control
(where current flow was discontinued after 30s) + NW, and showed that both groups showed

improvement in the total score of the Brazilian version of SSQOL.

No group in the present study obtained a clinically significant improvement in the
BBS surpassing the MCID of 6 points. However, this MCID value is for post-stroke patients
in the sub-acute phase, not the chronic phase [27]. Since were no published MCID values for

our patient population, the value of 6 was chosen from similar populations, bearing in mind
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that this value may not be representative. This practice is supported by current literature [53].
However, since the MCID depends on the baseline values of the individuals, the initial high
scores of the groups in the present study (possibly due to the individuals being in the chronic
phase, as mentioned previously) could, as reported in another study [54], lead to lower MCID
values for this population. Therefore, it is important to understand these limitations, which are
based on the baseline conditions, and to avoid the mistake of misclassifying patients as "non-
responders” [55], when actually they may have clinically improved because we did not have
the estimated MCID values for the BBS for chronic stroke. For these reasons, we cannot say

that both groups of our study did not show a clinically significant improvement.

No estimate was found in the literature for post-stroke individuals in the chronic phase
or in similar clinical conditions on the MCID of the TGS. However, in our study, it was
demonstrated that both groups had a clinically significant improvement in the SSQOL
mobility subscale, surpassing the estimated MCID, but the CT group had more significant
values in relation to the others. Thus, the reason for the clinically significant improvement in
patients' perception of SSQOL mobility is due to the focus of the interventions used in our

study, which was on balance and gait.

The marked improvement in the CT group leads to conjectures about patients'
perceptions of therapies. In this line, we believe that activities such as gait training of the CT
protocol, associated to the extrinsic feedback of performance knowledge given by the
physiotherapist, provided individuals with a better causal association of their improvement
with the exercise performed, since these exercises, such as gait training simulate the gait
cycle, an activity of their actual context, making it possibly easier to relate to gains in
mobility than NW games, where they are simply encouraged to play the game with

excellence.
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It is important to note that the marked variability in chronicity (time since the stroke)
in the NW group possibly contributed to less clinically significant improvements in this
group. However, we emphasize that there were no statistically significant differences between

the groups for chronicity.

Regarding the limitations of the present study, we have a small sample size and the
intensity of NW treatment may have been insufficient. The lack of an instrument to measure
depression, since it is a frequent clinical condition in post-stroke subjects, may have also
compromised the result and interfered with greater advancements in clinically significant

results.

Despite these limitations, our study has important implications for clinical practice.
Overwhelmingly, combining NW and CT therapies can improve the balance, gait and quality
of life of individuals after chronic stroke using half the intensity of isolated therapies. Thus,
since the NW is easy to use and has a low-cost when compared to immersive VR [56], we

believe its addition to CT should be considered for the rehabilitation of these individuals.

5 CONCLUSION

The use of NW, either in combination with CT or as an isolated therapy, has been
shown to be effective for balance and gait rehabilitation and results in improvement in QOL
in chronic post-stroke individuals as effectively as CT alone. However, we believe that a
combination of interventions is most beneficial for treating this population because of the
mobility aspects of the QOL instrument. We suggest that more RCTs are conducted to study

the efficacy of the NW for balance and gait rehabilitation and its effect on QOL.
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Table 1. Demographic and clinical characteristics of patients

52

CT group NWCT group
Characteristics p
(n=15) (n=14)

Age in years, mean [SD] 58.2 [7.7] 53.7 [13.3] 0.519°¢
Male sex, n (%) 8 (53.3) 9 (64.3) 0.815°
Time since stroke in months, 108 [40.5- 143.0] 48 [33.0-166.9] 19 [11.5-74.3] 0.119¢
median [IQR]

Ischemic stroke, n (%) 13 (86.7) 13 (92.9) 1,000°
Right side of body affected, n (%) 8 (57.1) 5(35.7) 0.231°
Right-Handedness, n (%) 12 (92.3) 14 (100) 0.600°
Occurrence of falls in < 6 months, n (%) 6 (40) 6 (46.2) 0.631°
Use of walking assistive devices, n (%) 7 (50) 6 (46.2) 0.790°

Abbreviation: SD - standard deviation; IQR - interquartile range;
Note: No significant differences were found

a Chi-squared test;

b Fisher's Exact Test

¢ One way Anova

d Kruskal-Wallis test



Table 2. Result of treatment effect within and between groups

Differences

NW group (n=11) CT group (n=15) NWCT group (n=14)
between groups
Outcomes Pre Post Pre Post Pre Post 5 .
Mean (SD)  Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD)
BBS” 48.9 (5.1) 51.5 (4.8) 49.2 (4.9) 51.5 (3.6) 50.7 (4.4) 52.9 (2.6) 0.524 0.658
SSQOL™ 155.7(36.2) 166.9 (35.5) 143.3(43.6) 166.1 (42.2) 158.8 (29.0) 178.1 (36.3) 0.585 0.545
TGS 9.0(2.8) 9.1(2.8) 8.3(3.2) 9.2(2.3) 8.4 (2.4) 9.9(1.7) 0.895 0.111

Abbreviations: BBS — Berg Balance Scale; SSQL - Stroke-Specific Quality of Life Scale; TGS — Tinetti Gait Scale; SD — Standard deviation;

Note:* Difference between Pre and Post measures within each group (P<0,001);
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Figure 1. Flowchart of study participants, according to CONSORT.
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Figure 2. Minimal Clinically Important Difference (MCID) of the SSQOL-Mobility Subscale
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5 DISCUSSAO

Esse estudo buscou investigar se a combinacdo do NW a TC é superior as duas
terapias isoladas, ambos com a mesma dose terapéutica, para reabilitacdo do equilibrio,
marcha, e melhora da qualidade de vida de individuos pds-AVC crbnico. Os achados da
revisao de literatura sugerem que a adicdo do tratamento com NW a TC pode ser um recurso
terapéutico promissor na reabilitacdo do equilibrio e marcha dessa populacdo na fase cronica.
Contudo, foram encontradas poucas evidéncias sobre o efeito isolado do console NW e da sua
combinagdo com a TC na reabilitagdo desses desfechos.

Por esse motivo, para responder a pergunta de investigacdo, foi realizado um ensaio
clinico randomizado (simples cego), que demostrou que a combinacdo das terapias, assim
como cada intervencao isoladamente, promove melhora no equilibrio, marcha e na qualidade
de vida de individuos p6s-AVC cronico. No entanto, foi demostrado que ndo houve diferencga
entre os trés grupos de intervencdo na analise intergrupo para todos os desfechos, o que pode
ter sido devido ao efeito teto para as medidas de desfecho do equilibrio e marcha, assim como
a intensidade das terapias.

Assim, esses resultados corroboram estudos prévios, e demostram que a adi¢cdo do
tratamento com NW a TC deve ser considerada para a reabilitacdo desses individuos,
principalmente por que a literatura recente relata que o tratamento com NW pode aumentar a
motivacao, uma variavel que é associada com melhores desfechos na reabilitacdo. Além disso,
0 presente ensaio clinico demostrou que ambas as intervengdes promovem uma melhora
clinicamente importante na percepcdo de mobilidade pela escala de qualidade de vida
especifica para AVC.

A limitacdo do presente estudo foi o tamanho amostral pequeno, a intensidade do
tratamento com NW que pode ter sido insuficiente para encontrar um efeito sinérgico, e a
falta de um instrumento para mensurar a depressdo, uma condicdo clinica frequente nesses
individuos ap6s um AVC. J& em relacdo a revisdo de literatura, tivemos como limitacdo o
pequeno numero de estudos, principalmente de ECR’s com cegamento e um tamanho de
amostra maior, assim como o baixo nivel de descricdo das TC e de sua DT o que prejudica o
conhecimento sobre a real eficacia dessa combinacdo, bem como a reprodutibilidade na

pratica clinica.



57

6 CONCLUSAO

Poucos estudos avaliaram a combinacdo do NW e TC, principalmente o efeito isolado
do NW. No entanto, a revisdo narrativa obteve resultados promissores em relagdo aos efeitos
da combinacdo do NW e TC, e do uso do NW isoladamente em individuos p6s-AVC na fase
subaguda e crénica. Além disso, foi demostrado que ainda existem divergéncias em relacdo a
dose ideal para 0 uso do NW na reabilitacdo desses pacientes, e apenas um estudo relatou o

aumento da espasticidade como evento adverso, ao jogar um jogo especifico.

Em relacdo ao ensaio clinico, foi mostrado que a combinacdo do NW e TC, bem como
cada intervencédo isolada, ambos com a mesma dose terapéutica, foi eficaz para melhora do
equilibrio, marcha e qualidade de vida de individuos p6s-AVC cronico. Somado a isso, ambos
0s grupos tiveram uma melhora clinicamente importante na subescala de mobilidade do
instrumento de avaliacdo da qualidade de vida, com valores mais acentuados para a TC. Nessa
linha, a combinacéo das terapias teve um efeito aditivo com metade da dose terapéutica das

intervengdes isoladas.
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7 PERPECTIVAS DE ESTUDOS

O crescente interesse no uso dos tipos de realidade virtual para reabilitacdo de
individuos p6s-AVC levou a um aumento exponencial do volume de dados publicados que
investigam a eficacia das intervengdes nos ultimos anos. Nessa linha, revisdes sistematicas
sobre os efeitos da realidade virtual em pacientes p6s-AVC comecaram a fornecer novos
conhecimentos.

Uma vez que as revisdes sistematicas e metanalises podem ser reconhecidas como
evidéncias de nivel 1 para intervencdes de reabilitacdo, iniciamos a construcdo de uma
“overview de revisdes sistematicas e meta-analises” de alta qualidade para poder resumir as
evidéncias robustas dos programas de realidade virtual para pacientes pds-AVC. Diante disso,
a integracdo das evidéncias disponiveis pode facilitar o uso de informac6es por profissionais
na pratica clinica futuramente.

Para 0 nosso conhecimento, ndo h& nenhuma overview de revisdes sistematicas e
meta-andlises sobre os efeitos da realidade virtual em pacientes pds-AVC. Assim, 0 objetivo
do estudo em andamento € elaborar uma overview de revisdes sistematicas e metanalises para
resumir a evidéncia atual dos efeitos dos diferentes tipos de realidade virtual em pacientes
p6s-AVC
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica

UFBA - INSTITUTO DE
CIENCIAS DA SAUDE DA W"“’
UNIVERSIDADE FEDERAL DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA UTILIZACAO DO NINTENDO® WII E FACILITACAO NEUROMUSCULAR
PROPRIOCEPTIVA NA MARCHA, EQUILIBRIO, QUALIDADE DE VIDA E
FUNCIONALIDADE DE INDIVIDUOS HEMIPARETICOS POS-ACIDENTE VASCULAR
CEREBRAL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: NILDO MANOEL DA SILVA RIBEIRO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 39702514.3.0000.5662

Instituicao Proponente: Instituto de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Bahia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.888.950

Apresentacao do Projeto:

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) € um comprometimento no fornecimento de oxigénio e nutrientes para
o tecido cerebral devido a uma interrupgao no aporte sanguineo, causando inimeros prejuizos neurolégicos
dependendo da extensao da lesao e da area cerebral afetada. Ela € a segunda causa de morte no mundo, e
a principal causa de incapacidade no Brasil, promovendo um grande impacto econémico e social para o
pais.A principal sequela desta condicao clinica é a perda de forca em um dos lados do corpo, que é
denominada de hemiplegia, a qual é responsavel por gerar outros comprometimentos como, alteracao da
marcha, disturbios no controle de postura e equilibrio, e dificuldades na

realizacao das atividades de vida diaria.Além disso, esses pacientes ap6s o periodo flacido estabelecido p6s
-AVC, apresentam espasticidade em 90% dos casos, o que pode levar também a essas inumeras
alteracoes.Diante disso, o tratamento adotado para essa populacao

consiste de condutas que visam restabelecer as fungoes, e/ou minimizar as sequelas deixadas. Neste
sentido, a fisioterapia utiliza de diversosrecursos para a reabilitacao desses individuos como, a técnica de
Facilitacao Neuromuscular Proprioceptiva (FNP) e a realidade virtual nao imersiva(RVNI). O FNP & um
método de tratamento que é muito usado clinicamente na fisioterapia,

Endereco: Miguel Calmon

Bairro: Vale do Canela CEP: 40.110-902
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3283-8951 E-mail: cep.ics@outlook.com
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e tem como objetivo promover o movimento funcional

através de técnicas especificas e do seu enfoque positivista, baseando-se que qualquer individuo tem um
potencial existente nao explorado. J&, a RVNI, utilizada através de jogos comerciais como o Nintendo Wii®,
tem como finalidade criar ambientes divertidos e

motivacionaispara incentivar o uso da funcao motora. Além disso, ele € um modo simples e acessivel de
terapia virtual que esta sendo muito utilizada em unidades de AVC e de reabilitacao no mundo todo. Desta
forma o objetivo deste estudo é verificar se o Nintendo Wii associado ao FNP é mais eficaz que o uso
dessas intervencoes individualmente na melhora da funcionalidade e qualidade de vida de pacientes
hemiparéticos p6s-AVC. Sera realizado um ensaio clinico randomizado controlado e cego, no ambulatério
de Neurociéncias do Hospital das Clinicas - SSA/BA, no periodo de 02/2015 até 10/2017. Serao incluidos no
estudo, individuos atendidos nessa Unidade, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 80 anos, grau 2-4 de
espasticidade, diagnéstico clinico neurolégico exclusivo de AVC, hemiparesia acima de 6 meses de inicio da
doenca, déficit de marcha moderada (FAC 2), capacidade de segurar o controle do jogo e auséncia de
déficit visual ou auditivo. Critérios de exclusao: individuos que apresentem sequelas cognitivas que
dificultem a compreensao dos jogos (MEEM< 24); outras patologias incapacitantes crénicas; lesoes
ortopédicas que impossibilitem a execucao da atividade proposta; e que participem de outros programas de
reabilitacao. Os individuos serao distribuidos aleatoriamente em trés grupos: GW (tratamento com Nintendo
Wii), GFNP (tratamento com a utilizacao do FNP) e GWFNP (tratamento com a utilizacao das duas
terapéuticas). Inicialmente, serao coletados os dados demograficose realizada uma primeira avaliacao por
um examinador treinado nos protocolos do estudo. Serao aplicadas as escalas:SSQOL,Indice de
Barthel, Teste da Funcao Motora de Wolf,Fugl-Meyer, Escala de Equilibrio de Berg e Tinetti Marcha. Uma
segunda avaliacao sera realizada apos dois meses e uma terceira avaliacao, ocorrerd um més apos o fim da
reabilitacao. Os protocolos de tratamento terao duracao de 2 meses com atendimentos 2 vezes por semana
durante 50 minutos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar se o Nintendo Wii® associado ao FNP é mais eficaz que o uso dessas intervencoes
individualmente na melhora da funcionalidade e qualidade de vida de pacientes hemiparéticos pés-AVC.

Objetivo Secundario:
Verificar se o Nintendo Wii® associado ao FNP é mais eficaz que o uso dessas intervencoes
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individualmente na melhora da marcha e do equilibrio de pacientes hemiparéticos pos-AVC.

Verificar se o Nintendo Wii® associado ao FNP é mais eficaz que o uso dessas intervencoes
individualmente na melhora da funcao do membro superior de pacientes hemiparéticos pos-AVC.

Verificar se o Nintendo Wii® associado ao FNP é mais eficaz que o uso dessas intervencoes
individualmente na melhora da qualidade de vida e funcionalidade de pacientes hemiparéticos pos-AVC.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pacientes submetidos a um protocolo de exercicios podem apresentar risco de quedas ou sentirem
algum desconforto, cansaco/fadiga. A fim de minimizar os riscos do estudo, um profissional fisioterapeuta ira
acompanhar os individuos desde a sala de espera até o atendimento, durante a realizacao dos testes e
protocolo de exercicio, e sera avaliada a percep¢ao de esfor¢co do paciente durante o tratamento. Caso este
sinta algum desconforto, os procedimentos podem ser interrompidos e sera contratado um servico de
emergéncia para prestar atendimento no local.

Beneficios:

O pesquisador responsavel assumira os custos financeiros do estudo, sem énus para o participante e os
resultados obtidos irdo colaborar com o conhecimento cientifico, e direcionar profissionais de saude para
uma abordagem terapéutica mais eficaz no tratamento de individuos hemiparéticos pos-AVC. O estudo
fornecera evidéncias que possam fundamentar a prética clinica e os seus resultados poderao ser divulgados
em meios de comunicacao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de EMENDA 01 apresentada ao protocolo de pesquisa aprovado pelo CEP ICS sob numero
943.738. A referida emenda solicita extensao do cronograma até novembro de 2017 e adicao de

pesquisadores. O pesquisador apresenta justificativa plausivel para as solicitacoes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide o item " Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes”.

Recomendacoées:
Vide o item " Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes".
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Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Néao foram observados oébices éticos na EMENDA apresentada e, desta forma, somos favoraveis a
aprovacao da mesma.

Consideracoées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ciéncias da Saude (CEP ICS), de acordo
com as atribuicoes definidas na Resolucdo CNS n°. 466 de 2012 e na Norma Operacional n°. 001 de 2013
do CNS, manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto. Eventuais modificacdes ou
emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP ICS de forma clara e sucinta, identificando a parte
do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao
CEP, inicialmente em 11/07/2017, e ao término do estudo. O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar
-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e
sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 em substituicdo a Res. CNS 196/96 - Item IV.1.f) e deve
receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item
IV.2.d). O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds analise das razées da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res.
CNS Item 111.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (ltem
V.3) que requeiram acao imediata. O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4). E papel do pesquisador assegurar
medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificacdao ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA junto com seu

posicionamento.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informac6es Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_756398 23/10/2016 Aceito
do Projeto E1.pdf 21:11:54
Outros CARTADEEMENDA.pdf 16/10/2016 |NILDO MANOEL DA | Aceito

14:33:34 | SILVA RIBEIRO

Projeto Detalhado/ | PROJETOUFBA2016atualizado.docx 13/08/2016 [NILDO MANOEL DA | Aceito

Brochura 01:25:00 SILVA RIBEIRO
Investigador
Outros EQUIPEDETALHADA.pdf 13/08/2016 |NILDO MANOEL DA | Aceito

Endereco: Miguel Calmon

Bairro: Vale do Canela CEP: 40.110-902
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3283-8951 E-mail: cep.ics@outlook.com
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Outros EQUIPEDETALHADA.pdf 01:18:07 |[SILVA RIBEIRO Aceito

Outros img111.pdf 04/12/2014 Aceito
23:07:50

Outros img110.pdf 04/12/2014 Aceito
23:07:13

Outros img109.pdf 04/12/2014 Aceito
23:06:30

Outros img107.pdf 04/12/2014 Aceito
23:04:53

TCLE / Termos de |7 _TCLE Comité de Etica.doc 04/12/2014 Aceito

Assentimento / 22:54:54

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto img112.pdf 04/12/2014 Aceito
21:31:14
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ANEXO B — Registro no ClinicalTrials.gov

We updated the design of this site on December 18, 2017. Leamn more.

DI u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies = About Studies = Submit Studies ~ Resources = About Site v

Home >  Study Record Detail Save this study

Virtual Rehabilitation and Conventional Therapeutic Exercises in the Treatment of Individuals Post Stroke

ClinicalTrials.gov Identifier. NCT02715817

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor

A and investigators. Listing a study does not mean it has been evaluated by the U.S. EEAUINEN AL, ComED

March 22, 2016

Federal Government. Read our disclaimer for details
Last Update Posted @ : December 12, 2017

Sponsor:
Federal University of Bahia

Information provided by (Responsible Party):
Luan Rafael Aguiar dos Santos, Federal University of Bahia
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
EM SERES HUMANOS

Instituto de Ciéncias da Saude
Universidade Federal da Bahia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntdrio (a) a participar da pesquisa
“EFEITO DA UTILIZACAO DO NINTENDO WII E FNP NA MARCHA,
EQUILIBRIO, QUALIDADE DE VIDA E FUNCIONALIDADE DE INDIVIDUOS
HEMIPARETICOS POS AVC: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”. Nesta
pesquisa pretendemos verificar se o Nintendo Wii associado ao FNP é mais eficaz que o uso
dessas intervencoes individualmente na melhora da funcionalidade e qualidade de vida de
pacientes hemiparéticos pos-AVC. O motivo que nos leva a estudar é que o AVC é uma
doenca muito comum e que deixa sequelas que, em sua maioria, comprometem as atividades
didrias das pessoas; o processo de reabilitacdo tem como objetivo trazer essas pessoas para
uma vida que esteja o mais proximo possivel de sua condi¢ao anterior ao AVC, mas ainda
existe pouca comprovacdo de alguns instrumentos usados como terapia para reabilitacdo,
como a FNP e o Nintendo Wii, devido a isso queremos investigar essas duas terapias e
verificar se realmente ha resultados positivos, tanto no uso isolado como no uso em conjunto.
Os pacientes serao selecionados de acordo com as seguintes condi¢oes: 18 a 80 anos; grau 2-4
de espasticidade segundo a escala de Ashworth; diagnédstico clinico de AVC; com
hemiparesia a mais de 6 meses; dificuldade moderada de andar (FAC) > 2; capacidade de
segurar o controle do jogo e auséncia de déficit visual ou auditivo. Aqueles que apresentarem
sequelas que dificultem a compreensao dos jogos (Mini Exame do Estado Mental < 24);
outras patologias incapacitantes cronicas; lesdes ortopédicas que possam prejudicar a
locomocao e que participem de outros programas de reabilitacdo ndao poderdo participar da
pesquisa. Apos a selecao, os participantes serao distribuidos ao acaso em trés grupos de
mesmo ndmero de pessoas: GW (tratamento com Nintendo Wii), GFNP (tratamento com a
utilizacao da Facilitagio Neuromuscular Proprioceptiva) e GWFNP (tratamento com a
utilizacao das duas terapéuticas). Apos a distribuicdo todos serdao orientados a respeito dos
procedimentos e avaliados através da Escala de Qualidade de Vida Especifica para AVC, do
Indice de Barthel, da Escala Fugl-Meyer, do Teste de habilidade motora do membro superior,

da Escala de Equilibrio de Berg e do Indice de Tinetti. Apés dois meses (final da

End.: Avenida Reitor Miguel Calmon, s/n?, Vale do Canela — Salvador/BA, CEP: 40.110-902 Tel.:
3283-8951 / E-mail: cepics@ufba.br
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
EM SERES HUMANOS

Instituto de Ciéncias da Saude
Universidade Federal da Bahia

reabilitacdo), serd feita uma segunda avaliacao e uma terceira avaliacao apés um més do fim
da reabilitacao. As sessoes ocorrerao duas vezes na semana e terao duracao de 60 minutos.
Caso o paciente sinta algum desconforto serd contratado um servico de emergéncia para
prestar atendimento. Os exercicios de FNP aplicados ao GFNP e GWFNP serdo diagonais de
escapula, de membro superior, de pelve, de membro inferior e treino de marcha, no GFNP
serdo realizadas 3 séries de 10 repeticoes e no GWFENP, 3 séries de 5 repeticoes. O tratamento
com Nintendo Wii incluird 3 jogos, sendo estabelecidos 20 minutos para cada jogo no GW e
no GWFNP, 30 minutos. Um profissional fisioterapeuta ird acompanhar e monitorar os
pacientes, avaliando cansaco deles, a fim de minimizar os riscos do estudo. Nos casos de
muito desconforto, cansaco/fadiga ou até mesmo quedas, os procedimentos podem ser

interrompidos e sera contratado um servico de emergéncia para prestar atendimento.

Para participar deste estudo o Sr (a) ndo tera nenhum custo, nem receberd qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, caso seja identificado e comprovado danos provenientes
desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizacdo. Tera o esclarecimento sobre o
estudo em qualquer aspecto que desejar e estard livre para participar ou recusar-se a
participar. Poderd retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer
momento. A sua participacdo é voluntdria e a recusa em participar nao acarretara qualquer
penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador, que tratard a sua

identidade com padrées profissionais de sigilo.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicao quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participacdo nao sera liberado sem a sua permissao. O (A) Sr (a) nao
serd identificado em nenhuma publicacdo que possa resultar. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo pesquisador
responsavel, no "AMBULATORIO DE NEUROCIENCIAS DO HOSPITAL DAS
CLINICAS - SALVADOR-BA" e a outra sera fornecida ao senhor. Os dados e instrumentos
utilizados na pesquisa ficarao arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5
(cinco) anos, e apos esse tempo serao destruidos. Os pesquisadores tratarao a sua identidade
com padroes profissionais de sigilo, atendendo a legislacao brasileira (Resolucao N° 466/12
do Conselho Nacional de Satde), utilizando as informacdes somente para os fins académicos

e cientificos.

End.: Avenida Reitor Miguel Calmon, s/n?, Vale do Canela — Salvador/BA, CEP: 40.110-902 Tel.:
3283-8951 / E-mail: cepics@ufba.br
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Universidade Federal da Bahia

1 e 1
\"IRT[HTE E”!Rl TUS

Eu, , portador do documento de

Identidade fui informado (a) dos objetivos da pesquisa “EFEITO
DA UTILIZACAO DO NINTENDO WII E FNP NA MARCHA, EQUILIBRIO,
QUALIDADE DE VIDA E FUNCIONALIDADE DE INDIVIDUOS
HEMIPARETICOS POS AVC: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”, de maneira

clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar

novas informacoes e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar. Declaro que
concordo em participar. Recebi uma copia deste termo de consentimento livre e esclarecido e

me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas davidas.

Salvador, de de 20
Nome Assinatura participante Data
Nome Assinatura pesquisador Data
Nome Assinatura testemunha Data

Em caso de minha desisténcia em permanecer na pesquisa, autorizo que os meus dados ja
coletados referentes a resultados de exames, questiondrios respondidos, etc, ainda sejam

utilizados na pesquisa, com os mesmos propositos ja apresentados neste TCLE.

Nome Assinatura participante Data

End.: Avenida Reitor Miguel Calmon, s/n?, Vale do Canela — Salvador/BA, CEP: 40.110-902 Tel.:
3283-8951 / E-mail: cepics@ufba.br
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ANEXO D - Escala de Equilibrio de Berg

1. Posicao sentada para posi¢do em pé.

Capaz de levantar-se sem utilizar as maos e estabilizar-se

() independentemente
Instrucdes: Por favor, levante-se. Tente | (3) | Capaz de levantar-se independentemente utilizando as maos
ndo usar suas maos para se apoiar. (2) | Capaz de levantar-se utilizando as mdos ap6s diversas tentativas
(1) | Necessita de ajuda minima para levantar-se ou estabilizar-se
(0) | Necessita de ajuda moderada ou maxima para levantar-se
2. Permanecer em pé sem apoio.
. . ) (4) | Capaz de permanecer em pé com seguranga por 2 minutos
Instrucoes: Por favor, fique em pe por 2 (3) | Capaz de permanecer em pé por 2 minutos com supervisao
minutos sem se apoiar. - -
Se o paciente for capaz de permanecer (2) | Capaz c_je perma,n_ecer em pe por 30 segundos sem ap0|0,
em pé por 2 minutos sem apoio, dé o (1) Necessita de varias tentativas para permanecer em pé por 30
ndmero total de pontos para o item. segundos sem apoio i :
(0) | Incapaz de permanecer em pé por 30 segundos sem apoio

3. Permanecer sentado sem apoio nas costas, mas com 0s pés apoiados no chdo ou num banquinho.

Capaz de permanecer sentado com seguranca e com firmeza por

(4) :
. . 2 min.
M' Por favor, fique sentado sem (3) | Capaz de permanecer sentado por 2 minutos sob supervisao
apoiar as costas com 0s bragos cruzados
. (2) | Capaz de permanecer sentado por 30 segundos
por 2 minutos.
(1) | Capaz de permanecer sentado por 10 segundos
(0) | Incapaz de permanecer sentado sem apoio durante 10 segundos
4. Posicéo em pé para posicao sentada.
(4) | Senta-se com seguranga com uso minimo das maos
(3) | Controla a descida utilizando as médos
Instrucdes: Por favor. sente-se @) Utiliza a parte posterior das pernas contra a cadeira para
e ' ' controlar a descida
(1) | Senta-se independentemente, mas tem descida sem controle.
(0) | Necessita de ajuda para sentar-se
5. Transferéncias.
. . Capaz de transferir-se com seguranga com uso minimo das
Instruces: Arrume as cadeiras (4) maos
perpendicularmente ou uma dﬁe fr_ente (3) | Capaz de transferir-se com segurang¢a com o uso das maos
para a outra para uma transferéncia em - - - ~ :
A . . Capaz de transferir-se seguindo orientagcbes verbais e/ou
piv0. Peca ao paciente para transferir-se | (2) supervisio
de uma cadeira com apoio de braco para D Nepcessita de UMa Dessoa bara aiudar
uma cadeira sem apoio de brago, e vice- - P P Judar —
versa ) Necessita de duas pessoas para ajudar ou supervisionar para

realizar a tarefa com seguranca

6. Permanecer em pé sem apoio com os olhos fechados.

Instrugdes: Por favor, fique em pé e
feche os olhos por 10 segundos.

(4) | Capaz de permanecer em pé por 10 segundos com seguranca

(3) | Capaz de permanecer em pé por 10 segundos com supervisdo

(2) | Capaz de permanecer em pé por 3 segundos

(1) Incapaz de permanecer com o0s olhos fechados durante 3
segundos, mas mantém-se em pé

(0) | Necessita de ajuda para ndo cair

7. Permanecer em pé sem apoio com o0s pés juntos.

Instrugdes: Junte seus pés e fique em pé
sem se apoiar.

Capaz de posicionar 0s pés juntos independentemente e

“) permanecer por 1 minuto com seguranca

@3) Capaz de posicionar os pés juntos independentemente e
permanecer por 1 minuto com supervisdo

@) Capaz de posicionar 0s pés juntos independentemente e
permanecer por 30 segundos
Necessita de ajuda para posicionar-se, mas €& capaz de

(1) J p p p
permanecer com 0s pés juntos durante 15 segundos.

) Necessita de ajuda para posicionar-se e é incapaz de permanecer

nessa posi¢ao por 15 segundos
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8. Alcancar a frente com o braco estendido

permanecendo em pé.

InstrucBes: Levante o braco a 90°. Estique os
dedos e tente alcancar a frente o mais longe
possivel.

(O examinador posiciona a régua no fim da
ponta dos dedos quando o brago estiver a
90°). Ao serem esticados para frente, os
dedos ndo devem tocar a régua. A medida a
ser registrada é a distancia que os dedos
conseguem alcancar quando o paciente se
inclina para frente 0 maximo que ele
consegue. (Quando possivel, peca ao
paciente para usar ambos os bracos para
evitar rotacdo do tronco).

(4) | Pode avancar a frente mais que 25 cm com seguranga

(3) | Pode avancar a frente mais que 12,5 cm com seguranca

(2) | Pode avancar a frente mais que 5 cm com seguranga

(1) | Pode avancar a frente, mas necessita de supervisao

(0) | Perde o equilibrio na tentativa, ou necessita de apoio externo

9. Pegar um objeto do chéo a partir de uma

posicao em pé.

Instrucdes: Pegue o sapato/chinelo que esta
na frente dos seus pes.

(4) | Capaz de pegar o chinelo com facilidade e seguranca

(3) | Capaz de pegar o chinelo, mas necessita de supervisao
Incapaz de pega-lo, mas se estica até ficar a 2-5 cm do

(2) X h A
chinelo e mantém o equilibrio independentemente.

) Incapaz de pega-lo, necessitando de supervisdo enquanto esta
tentando

) Incapaz de tentar, ou necessita de ajuda para ndo perder o

equilibrio ou cair

10. Virar-se e olhar para tras por cima dos ombros direito e esquerdo enquanto permanece em pé.

Olha para trds de ambos os lados com uma boa distribuicdo

Instrucdes: Vire-se para olhar diretamente | (4)
atras de vocé por cima do seu ombro do peso i _
esquerdo sem tirar os pés do chéo. Faca o @) Olha para tras sqmgntg ~de um lado, o lado contrario
mesmo por cima do ombro direito. (O demonstra menor distribuicdo do peso
examinador podera pegar um objeto e (2) | Virasomente para os lados, mas mantém o equilibrio
posiciona-lo diretamente atras do paciente | (1) | Necessita de supervisio para virar
para estimular o movimento) (0) | Necessita de ajuda para ndo perder o equilibrio ou cair
11. Girar 360 graus.
@) Capaz de girar 360 graus com seguranca em 4 segundos ou
menos
Instrucdes: Gire-se completamente ao redor @3) Capaz de girar 360 graus com seguranga somente para um
de si mesmo. Pausa. Gire-se completamente lado em 4 segundos ou menos
ao redor de si mesmo em sentido contrario. | (2) | Capaz de girar 360 graus com segurancga, mas lentamente
(1) | Necessita de supervisdo proxima ou orientagdes verbais
(0) | Necessita de ajuda enquanto gira

12. Posicionar os pés alternadamente no degrau ou banquinho enquanto permanece em pé sem apoio.

InstrucBes: Toque cada pé alternadamente no
degrau/banquinho. Continue até que cada pé
tenha tocado o degrau/banquinho quatro
Vezes.

Capaz de permanecer em pé independentemente e com

“) seguranca, completando 8 movimentos em 20 segundos

3) Capaz de permanecer em pé independentemente e completar
8 movimentos em mais que 20 segundos

(2) | Capaz de completar 4 movimentos sem ajuda

(1) Capaz de completar mais que 2 movimentos com o minimo
de ajuda

(0) | Incapaz de tentar, ou necessita de ajuda para nao cair




71

13. Permanecer em pé sem apoio com um pé a frente.

Capaz de colocar um pé imediatamente a frente do outro,

() independentemente, e permanecer por 30 segundos
_ . Capaz de colocar um pé um pouco mais a frente do outro e
Instrugoes: (de_monstre para o paciente) (3) | levemente para o lado, independentemente, e permanecer por
Cologque um pé dlretamerjte a frente dc3 o_ut,ro 30 segundos
Na mesma linha; se voce achar que nao Ira Capaz de dar um pequeno passo, independentemente, e
consequir, coloqye 0 pé um pouco mais a 2 permanecer por 30 segundos
frente do outro pé e levemente para o lado. 1) Necessita de ajuda para dar o passo, porém permanece por 15
segundos
(0) | Perde o equilibrio ao tentar dar um passo ou ficar de pé
14. Permanecer em pé sobre uma perna.
@) Capaz de levantar uma perna independentemente e
permanecer por mais que 10 segundos
3) Capaz de levantar uma perna independentemente e
Instrucdes: Fique em pé sobre uma perna o pCermane((:jer p?r 5-10 segundos ind q
mAaximo que vocé puder sem se segurar. 2 p:m;necgr po?vrigirqueugn zeguprfégz Independentemente e
1) Tenta levantar uma perna, mas € incapaz de permanecer por 3
segundos, embora permaneca em pé independentemente
(0) | Incapaz de tentar, ou necessita de ajuda para ndo cair

TOTAL
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ANEXO E - Escala de Qualidade de Vida Especifica para AVC

1. Energia
1.1 | Eu me senti cansado a maior parte do tempo. (_) | (1) Concordo inteiramente
- - (2) Concordo mais ou menos
1.2 | Eutive que parar e descansar durante o dia. (L) | (3) Nem concordo nem discordo
. . (4) Discordo mais ou menos
1.3 | Eu estava cansado demais para fazer o que eu queria. () (5) Discordo inteiramente
2. Papéis Familiares
21 Eu ndo participei em atividades apenas por lazer/diversdo com ) (1) Concordo inteiramente
"~ | minha familia. (2) Concordo mais ou menos
2.2 | Eu senti que era um fardo/peso para minha familia (_) | (8) Nem concordo nem discordo
- - —— - - - (4) Discordo mais ou menos
2.3 | Minha condicéo fisica interferiu com minha vida pessoal () | (5) Discordo inteiramente
3. Linguagem
Vocé teve dificuldade para falar? Por exemplo, ndo achar a
3.1 | palavra certa, gaguejar, ndo conseguir se expressar, ou embolar | (_)
as palavras? _ _ (1) N&o pude fazer de modo
3o | Voce teve dificuldade para falar com clareza suficiente para () | algum
usar o telefone? _ _ ] (2) Muita dificuldade
33 Outras pessoas tiveram dificuldade de entender o que vocé () | (3) Alguma dificuldade
| disse? (4) Um pouco de dificuldade
3.4 | Vocé teve dificuldade em encontrar a palavra que queria dizer? | (_) | (5) Nenhuma dificuldade mesmo
Vocé teve que se repetir para que os outros pudessem entendé-
3.5 lo? Q)
4. Mobilidade
Vocé teve dificuldade para andar? (Se o paciente ndo pode
4.1 | andar, va para questdo 4 e pontue as questdes 2 e 3 com 1 | ()
ponto.) )
4.5 | Vocé perdeu o equilibrio quando se abaixou ou tentou alcangar (1) Néo pude fazer de modo
"~ | algo? (- algum
N e - 2) Muita dificuldade
5 (
4.3 | Vocé teve dificuldade para_ subir escadas? i () (3) Alguma dificuldade
44 Ao andar ou usar a cadeira de rodas vocé teve que parar e ) (4) Um pouco de dificuldade
| descansar mais do que gostaria? (5) Nenhuma dificuldade mesmo
4.5 | Vocé teve dificuldade para permanecer de pé? ()
4.6 | Vocé teve dificuldade para se levantar de uma cadeira? ()
5. Humor
5.1 | Eu estava desanimado sobre meu futuro. ) o
= - (1) Concordo inteiramente
Eu ndo estava interessado em outras pessoas ou em outras :
5.2 - (L) | (2) Concordo mais ou menos
atividades. !
- - (3) Nem concordo nem discordo
5.3 | Eu me senti afastado/isolado das outras pessoas. (L) | (4) Discordo mais ou menos
5.4 | Eu tive pouca confianga em mim mesmo. (_) | () Discordo inteiramente
5.5 | Eu ndo estava interessado em comida. ()
6. Personalidade
6.1 | Eu estava irritavel. (“Com os nervos a flor da pele”) (_) | () Concordo inteiramente
- - (2) Concordo mais ou menos
6.2 | Eu estava impaciente com 0s outros. (L) | (3) Nem concordo nem discordo
(4) Discordo mais ou menos
6.3 | Minha personalidade mudou. (_) | (5) Discordo inteiramente
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7. Auto-cuidado

7.1 | Vocé precisou de ajuda para preparar comida? ()
Vocé precisou de ajuda para comer? Por exemplo, para cortar .
7.2 Ou preparar a comida? Q@ Aju_da T_otal
- - - - (2) Muita ajuda
Vocé precisou de ajuda para se vestir? Por exemplo, para -
7.3 - . () | (3) Alguma ajuda
calcar meias ou sapatos, abotoar roupas ou usar um ziper? .
Vocé precisou de ajuda para tomar banho de banheira ou (4) Um pouco de gjuda
7.4 P J P (_) | (5) Nenhuma ajuda necessaria
chuveiro?
7.5 | Vocé precisou de ajuda para usar o vaso sanitario? ()
8. Papéis Sociais
8.1 | Eu ndo sai com a frequéncia que eu gostaria. ()]
g | EU dediquei menos tempo aos meus hobbies e lazer do que eu (_) | @) Concordo inteiramente
gostaria. (2) Concordo mais ou menos
8.3 | Eu ndo encontrei tantos amigos meus quanto eu gostaria. (_) | (3) Nem concordo nem discordo
Eu tive relagBes sexuais com menos frequéncia do que (4) Discordo mais ou menos
8.4 : () | (5) Discordo inteiramente
gostaria.
8.5 | Minha condicéo fisica interferiu com minha vida social. ()
9. Memoria / Concentracao
9.1 | Foi dificil para eu me concentrar () (}) Nao pude fazer de modo
- : algum
9.2 | Eutive dificuldade para lembrar das coisas. () | (2) Muita dificuldade
(3) Alguma dificuldade
9.3 | Eu tive que anotar as coisas para me lembrar delas. (_) | (4) Um pouco de dificuldade
(5) Nenhuma dificuldade mesmo
10. Funcao da Extremidade Superior
1f " | Vocé teve dificuldade para escrever ou digitar ()
12 " | Vocé teve dificuldade para colocar meias? () Sé ul\rlr?o pude fazer de modo
10. . - (2) Muita dificuldade
?
3 Vocé teve dificuldade para abotoar a roupa? () (3) Alguma dificuldade
10. . - . (4) Um pouco de dificuldade
4 Vocé teve dificuldade para usar o ziper? () (5) Nenhuma dificuldade mesmo
15?' Vocé teve dificuldade para abrir uma jarra? ()
11. Viséo
11. | Vocé teve dificuldade em enxergar a televisdo o suficiente ) (1) Néo pude fazer de modo
1 | para apreciar um programa? algum
11. | Vocé teve dificuldade para alcangar as coisas devido a visao ) (2) Muita dificuldade
2 | fraca? (3) Alguma dificuldade
11. . - . . (4) Um pouco de dificuldade
3 Vocé teve dificuldade em ver coisas nas suas laterais/de lado? | (_) (5) Nenhuma dificuldade mesmo
12. Trabalho / Produtividade
112 " | Vocé teve dificuldade para fazer o trabalho caseiro diario? () Sg)lul\rﬁo pude fazer de modo
12. | Vocé teve dificuldade para terminar trabalhos ou tarefas que ) (2) Muita dificuldade
2 | havia comegado? (3) Alguma dificuldade
12. | Vocé teve dificuldade para fazer o trabalho que costumava ) (4) Um pouco de dificuldade
4 | fazer? (5) Nenhuma dificuldade mesmo

TOTAL
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ANEXO F — Escala de Marcha Tinetti

1) Iniciagdo da marcha:

(0) Imediato e apds o comando va (quando houver qualquer hesitacdo ou
mltiplas tentativas para iniciar)
(1) Sem hesitacdo

2) Comprimento e altura do passo:

a) Perna D em balanceio:

(0) Néo passa 0 membro E (0) Pé D nao se afasta completamente do solo com o passo

(1) Passa o membro E (1) Pé D se afasta completamente do solo

b) Perna E em balanceio:

(0) N&o passa 0 membro D (0) Pé E nao se afasta completamente do solo com o passo

(1) Passa o membro D (1) Pé E se afasta completamente do solo

3) Simetria do passo: (0) Passos D e E desiguais (1) Passos D e E parecem iguais

4) Continuidade do (0) Parada ou descontinuidade entre

) (1) Passos parecem continuos
passo: 0S passos

5) Desvio da linha reta (distancia aproximada de 3 m X 30 cm):
(0) Desvio marcado

(1) Desvio leve e moderado/ou usa dispositivo de auxilio a marcha
(2) Caminha em linha reta sem dispositivo de auxilio

6) Tronco:

(0) Oscilagéo marcada ou usa dispositivo auxiliar de marcha

(1) Sem oscilacéo, mas com flex&o de joelhos ou do tronco, ou afasta os bragos enquanto anda
(2) Sem oscilagdo, sem flexdo, sem uso dos bragos ou de dispositivo de auxilio @ marcha

7) Base de apoio: (0) Calcanhares afastados (1) Calcanhares quase se tocando
durante a marcha

ESCORE DE MARCHA /12

Instruc@es: (Sujeito de pé com o examinador, caminha num corredor ou na sala no seu ritmo usual)
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Virtual Rehabilitation through Nintendo Wii in Poststroke
Patients: Follow-Up
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Objective: To evaluate in the follow-up the sensory-motor recovery and quality
of life patients 2 months after completion of the Nintendo Wii console interven-
tion and determine whether learning retention was obtained through the technique.
Methods: Five hemiplegics patients participated in the study, of whom 3 were male
with an average age of 54.8 years (SD = 4.6). Everyone practiced Nintendo Wii
therapy for 2 months (50 minutes/day, 2 times/week, during 16 sessions). Each
session lasting 60 minutes, under a protocol in which only the games played were
changed, plus 10 minutes of stretching. In the first session, tennis and hula hoop
games were used; in the second session, football (soccer) and boxing were used.
For the evaluation, the Fulg-Meyer and Short Form Health Survey 36 (SF-36) scales
were utilized. The patients were immediately evaluated upon the conclusion of
the intervention and 2 months after the second evaluation (follow-up). Results:
Values for the upper limb motor function sub-items and total score in the Fugl-
Meyer scale evaluation and functional capacity in the SF-36 questionnaire were
sustained, indicating a possible maintenance of the therapeutic effects. Conclu-
sion: The results suggest that after Nintendo Wii therapy, patients had motor learning
retention, achieving a sustained benefit through the technique. Key Words:
Stroke—rehabilitation—virtual reality exposure therapy—physiotherapy.
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Introduction

Strokes are considered an important public health issue,
being the third main cause of death in the world. In Brazil,
it is considered the major cause of death and the main
cause of permanent impairment in adults." A stroke can
be caused by 2 distinct mechanisms according to its patho-
physiology: ischemia (85%) and hemorrhage (15%).

The main sequelae of strokes are hemiplegia or hemi-
paresis, associated with spasticity, decrease in muscle
strength and motor function, affecting motor control in
the execution of daily activities.” The motor deficits are
present in 55% to 75% of the individuals who had a stroke,
with a decrease in their quality of life.* Moreover, 32%
of the patients show intense or serious changes in their
functional capacity.’

Among the therapeutic resources used in the motor re-
habilitation of individuals with sequelae caused by stroke

Journal of Stroke and Cerebrovascular Diseases, Vol. llll, No. HN (HHN), 2017: pp HE-HE 1
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is virtual reality (VR), which has been spreading among
physical therapists as an ally for the treatment of these
patients.

VR has been considered a viable and effective tech-
nique once it improves motor and sensory abilities.® In
particular, these technologies allow the interactive ob-
servation of movements of an avatar representing the patient
during the games, combined with characteristics of pro-
gressive intensity, needed for inducing neuroplasticity.””

The Nintendo Wii (NW) video game console through
VR is the most common interface used as a treatment
modality because of its cost-benefit.” When addressing
the utilization of the NW as a therapeutic resource within
the process of motor learning, most studies deal with the
learning phase; therefore, conducting studies contem-
plating the retention phase of learning is very important.
Thus, the present study aims to evaluate the sensory-
motor recovery and quality of life of patients who had
a stroke, 2 months after rehabilitation with NW to de-
termine whether there is retention of the learning acquired
through the technique.

Methods

This is a longitudinal follow-up study performed in
the school clinic of the Social College of Bahia, Salvador—
BA, Brazil, and approved by the ethics committee of the
Federal University of Sdao Paulo under No. CAAE
01824812.6.0000.5505.

Further details on the methodology have been docu-
mented elsewhere!” and are summarized in the following
sections. With regard to the sample, they were clinically
diagnosed with stroke at least 6 months before the study,
age between 18 and 60, presented with hemiparesis with
the ability to walk without the assistance of auxiliary
devices, and able to hold the game controller.

Individuals with other associated neurological dis-
eases, sensory changes, difficulty in understanding the
game activities, and previous pathologies that pre-
cluded the execution of the proposed activities were
excluded from the study. All the selected participants agreed
to sign the Terms of Free and Informed Consent to par-
ticipate in the study, in accordance with Resolution 196/96.

In a study documented elsewhere," all participants were
followed for 2 months, with twice-weekly sessions with
60 minutes each, under a protocol, and only the games
were changed between sessions. In both weekly ses-
sions, upper limb stretches, lower limb stretches, and trunk
musculature stretches were performed for 10 minutes. In
the present study, patients followed the protocol, con-
sisting of NW games, for 50 minutes, with tennis and
hula hoop used in the first session and soccer and boxing
in the second. The difficulty level was adjusted accord-
ing to the progress of the patient.

The evaluations were performed before and after the
16 sessions with NW and 8 weeks after the treatment.
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The patients were invited to perform the follow-up as-
sessment, with the same investigator and in the same
environment. The instruments used in the evaluation were
Fugl-Meyer (FM)" and the SF-36" scales.

The FM scale was used to evaluate sensory and motor
impairments in poststroke patients. It evaluates 6 aspects:
joint range of motion, pain, sensory function, motor func-
tion of the upper and lower extremities, and balance, besides
coordination and velocity, summing 226 points. The SF-
36 scale consists of 36 items that measure health-related
quality of life on 8 domains (functional capacity, phys-
ical functioning, pain, general perception of health, vitality,
social functioning, emotional functioning, and mental health),

with scores ranging from 0% to 100% in each domain.

Statistical Analyses

Data analysis was done using SPSS version 18.0 soft-
ware (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Standard deviation
(SD) and mean were used for the descriptive analysis of
the quantitative variables, besides the absolute and rel-
ative frequencies of the qualitative variables. For the
inferential analyses, analysis of variance for repeated mea-
sures was used to compare 3 evaluation moments: baseline,
postintervention, and 3 months follow-up. The out-
comes analyzed were the FM scale score for functional
capacity and SF-36 score for quality of life evaluation.

Results

Of the 15 patients who participated in the study, 5 com-
pleted the follow-up process, of whom 3 were male (60%)
with a mean age of 54.8 years (SD = 4.6). All 5 patients
had a brachial predominance of the injury and mean injury
time of 38.4 months (SD = 13.1). They were evaluated using
the FM (Table 1) and SF-36 (Table 2) scales.

Effect on Functional Capacity—Fugl-Meyer

After the treatment with NW, no significant statistical
differences were observed in any of the scale’s sub-
items. However, the descriptive data showed an
improvement of the motor function of the upper limb
items (26 £ 19.5) and total score (36.6 +20.2) of the scale.
At follow-up, 2 months later, the results showed conti-
nuity of the functional capacity improvements obtained
with the treatment (36.4 + 18.11). No improvements were
observed in the other items after treatment with NW, and
in the follow-up period these scores remained unal-
tered. The results obtained from the FM at pre-, post-
treatment, and follow-up are shown in Table 1.

Effect on Quality of Life—SF-36

Study participants with NW treatment showed an im-
provement in quality of life in the aspects of functional
capacity, and these results were maintained at the follow-
up assessment (post =91+20.12; follow-up = 83 £ 13.5).
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Table 1. Fulg—Meyer before (pre) intervention, after (post) intervention, and at follow-up

Pre Post Follow-up
FM variables Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD) P
Passive movement 87.2 (1.3) 87.4 (1.3) 88 (1.3) .300
Sensory function 20.2 (6) 23.2(1.8) 23.8 (.44) .189
Strength—UL 26 (19.5) 36.6 (20.2) 36.4(18.11) .599
Coordination—UL S €D 5.4 (1.34) 3.6 (2.3) .196
Strength—LL 24.8 (4.7) 24.2 (6.5) 26 (6.7) 905
Coordination—LL 52 (13) 5.6 (.89) 4.4 (1.1) 363
Balance 10.4 (2.4) 11.4 (3.3) 9.8 (1.79) 526
Total 178.8 (19.4) 193.8 (27.5) 192 (28.27) .638

Abbreviations: LL, lower limb; SD, standard deviation; UL, upper limb.

Table 2. SF-36 before (Pre) intervention, after (Post) intervention, and at follow-up

Pre Post Follow-up
SF-36 variables Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD) P

Functional capacity 65 (26.2) 91 (20.12) 83 (13.5) .072
Physical functioning 25 (43.3) 55(44.7) 40 (54.7) 501
Pain 65.2 (8.4) 64.8 (7.9) 64.8 (7.9) 994
General perception of health 74.2 (13.2) 75.6(11.2) 59 (26.6) 323
Vitality 82 (20.5) 97 (4.5) 79 (21.9) 156
Social functioning 82.5(39.1) 65 (37.9) 82.5(39.1) 631
Emotional functioning 80 (44.7) 80 (44.7) 80 (44.7) 1

Mental health 68.8 (14.5) 59.2 (4.4) 53.6 (15.1) .286
Total 542.7 (163.8) 587.6 (120.4) 541.9 (132.3) 4151

SD, standard deviation.

For the remaining aspects, no changes in the scores were
observed in the post-treatment and follow-up (Table 2).
No significant statistical differences were found.

Discussion

Five patients were followed after the intervention period
to verify the maintenance of the treatment therapeutic
effect. Although the data did not show a significant sta-
tistical difference, the descriptive results presented show
that 2 months after the end of the treatment with NW
the participants maintained the functional capacity ac-
quired during the intervention. These findings suggest
the effectiveness of the technique in the motor improve-
ment of the paretic upper limb, with sustentation of the
motor gains, evidencing the retention of the learning
through therapy with NW.

We attribute the improvements of the motor function
of the upper limb sub-items and total scores of the FM,
as well as the maintenance of the functional capacity 2
months after the treatment, to the types of games se-
lected during the treatment. The NW games selected for
the training in this study stimulated active motion of the
paretic upper limb, especially in the boxing and tennis

games, besides the balance training and trunk stabilization
in the soccer and hula hoop games, which are important
for maximizing the motor functioning of the upper limb.

These findings corroborate those of Mouawad et al,"”
who performed a nonrandomized pilot study, followed
3 patients and reassessed them 2 months after the end
of the intervention, and verified improvements in the pa-
tients and increased functional capacity compared with
the evaluation done after the intervention, suggesting the
continuity of the post-therapy effects. The games used
were tennis, golf, boxing, bowling, and baseball. The
average length of the sessions was 2.4 .2 hours per day.
The sample also consisted of chronic stroke patients.

Another study that supports the results of our find-
ings was performed by Saposnik et al,* a pilot randomized
clinical trial, double-blind, which followed 9 patients 1
month after the intervention and concluded that the pa-
tients from the NW intervention group (VRwii) had their
results maintained with the Wolf Motor Function Test scale.
A quality of life evaluation was also performed, where
maintenance of the results was also found. The studies
mentioned focused only on the upper limb.

Although the scales used were different, they show
results in the same domains evaluated in the present study,
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motor-sensory recovery and quality of life, showing com-
patible results in both studies.

Besides NW, other VR techniques show significant results
in the improvement of motor recovery of the upper limb
in poststroke individuals and improvement of the upper
limb sub-item of the FM in acute stroke individuals."*!*
The functional gains obtained were maintained 12 weeks
after the intervention. In the study by Turolla et al," they
reported that the rehabilitation with VR associated with
conventional therapy was more effective than conven-
tional therapy alone in patients with stroke, in the recovery
of the functional capacity of the upper limb and func-
tional independence.

In this context, the participants of the present study
have shown improvements in the motor function of the
upper limb score and consequently had higher scores in
the functional capacity item (SF-36), impacting on their
quality of life. This perception was maintained 2 months
after the treatment with NW. These data show may suggest
that rehabilitation with NW affected the life of these in-
dividuals due to the motor function obtained and sustained
after the intervention. These results can be justified because
as the functional capacity to perform activities in-
creases, the functional dependence and autonomy can be
achieved, making the individual more likely to be able
to participate socially and in daily tasks.”

However, few studies explored the relationship between
the NW training and the quality of life of individuals
after stroke. The quality of life variable is usually a sec-
ondary outcome in the evaluation, as in the study
performed by Saposnik et al,' which, besides showing
improvement in the motor function after the interven-
tion with NW, was not able to show improvements in
the quality of life of its participants.

Nevertheless, the participants’ satisfaction when per-
forming the therapy with NW could be observed in recent
studies because the intervention with virtual games makes
the treatment more interactive, challenging, and
motivational.* In the study performed by Mouawad et al,"”
using a visual analog scale, the patients perceived im-
provements in their functional ability after the treatment
and reported satisfaction when performing the treat-
ment with NW. Similar results were reported by Levin

et al'®

and by Joo et al*’; they showed that the partici-
pants enjoyed participating in the treatment with NW.

We can highlight in this study that the treatment with
NW brought improvements right after the intervention
and that those improvements were maintained at the
follow-up, with only 2 sessions per week each lasting 60
minutes, which is very close to what is normally per-
formed in the clinical practice, evidencing the feasibility
of the treatment with NW. Another encouraging point
in the utilization of the NW for motor recovery is the
possibility of offering performance feedback and sensory
(visual, through the projection screen; tactile, through the
remote game control; and auditory, through the therapist’s
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verbal cues), causing the patients to correct their mis-
takes throughout the whole treatment, improving their
capacity to perform the task.**?*

As limitations of this study, we can highlight the small
number of participants who finished the follow-up; this
might have interfered in the final analysis of the FM and
SE-36 sub-items and prevented inferential statistical anal-
yses to be performed. In this line, another limitation is
the lack of the use of a functional independence scale
to try to elucidate the relation between the improve-
ment of the quality of life and the functional independence
of these individuals.

Considering the results of the present study, as well
as the report by Bayon et al,” which mentioned that task-
oriented virtual exercises can induce neuroplasticity and
contribute to the functional recovery of poststroke pa-
tients, it can be observed that the NW is a promising
technique to use in combination with conventional therapy
in the motor recovery of the paretic upper limb of
poststroke individuals.

Conclusion

The results of this study suggest that the effect of the
treatment with NW can be maintained for at least 2 months
after the intervention, with improvements in the func-
tional capacity, especially of the upper limb of the poststroke
individual. More follow-up studies with larger samples
and better methodological quality and blind randomized
controlled clinical trials are needed for better verification
of the retention of motor learning through NW.
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Review question(s)
Is virtual reality effective for rehabilitation of post-stroke individuals?

Searches

This overview will be based on electronic research in the Cochrane Database of Systematic Review (CDSR), Medical
Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE / PubMed), SCOPUS, Regional Library of Medicine
(BIREME), and Physiotherapy Evidence Database (PEDro) to obtain scientific articles of systematic reviews of any
language published by January 31, 2017. In addition, in an effort to identify ongoing systematic reviews, a
PROSPERO and CDSR search will be conducted by systematic review protocols.

The Medical Subject Headings (MeSH) and Health Sciences Descriptors (DECS) will be used as search terms when
available, and keywords will be used when appropriate.Therefore, various combinations using English terms and
keywords will be used with adaptations for each database. In addition, filters will be applied where available, to
narrow your search to relevant articles the overview.

Types of study to be included

Include systematic reviews of randomized clinical trials (RCTs). However, if a review includes studies other than
RCTs, we will include the review, but we will not include the evidence from these other types of study. Given this,
we will exclude revisions that used only other types of studies

Condition or domain being studied

An extensive number of systematic reviews of virtual reality in post-stroke rehabilitation has been published, and this
growing number of studies may hinder decision-making by clinicians. In addition, no overview has so far identified
all revisions and their methodological quality, as well as the level of virtual reality description in randomized
controlled trials included in systematic reviews.

Participants/ population

We will include studies where the participants are aged >= 18 years and with a clinical diagnosis of stroke.However,
reviews that include participants other than post-stroke individuals will be eligible for inclusion in this study only
when data on post-stroke patients are presented and analyzed as a separate subgroup

Intervention(s), exposure(s)

We will include studies that use any form of virtual reality for rehabilitation, whether immersive or non-immersive, as
well as studies using commercially available video game console. In this line, it was considered virtual reality the
simulation of a real environment or activity, generated by computer software, that allows the interaction with the
simulated scenario through several interfaces.

Comparator(s)/ control
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