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Resumo

Introducéo: Questiondrios para triagem foram desenvolvidos para auxiliar os fisioterapeutas
a avaliar o risco de um paciente com dor lombar aguda desenvolver dor cronica e
incapacidade. Entretanto, existem poucos estudos avaliando a capacidade preditiva desses
questionarios no que diz respeito a melhora com a fisioterapia. Portanto, o objetivo deste
estudo ¢ avaliar se ambos scores e categorizagdes obtidos pelos questionarios STarT
(Subgroups Target Treatment) Back Screening Tool e Orebro Musculoskeletal Pain
Screening Questionnaire podem ser considerados preditores de dor e incapacidade em
pacientes com dores lombares cronicas inespecificas que foram submetidos a fisioterapia.
Métodos: Este estudo possui delineamento observacional longitudinal através da andlise
secunddria pré-planejada de um ensaio clinico aleatorizado controlado (n=132) que encontra-
se em fase final de coleta de dados na cidade do Rio de Janeiro. Para a predi¢do dos
desfechos dor e incapacidade serdo usados 4 modelos de regressdo linear multipla em que os
escores e as categorizacdes dos questiondrios STarT Back e Orebro serdo as varidveis
independentes e a melhora (diferenca pré-pos) da dor (0-10) e da incapacidade (0-100%)
serdo as variaveis dependentes.

Resultados: Houve associacdo entre o escore do questiondrio STarTBack e melhora de dor
(beta 0,33, [IC 95% 0,08-0,58]) e também entre a categoria alto risco do STarTBack e
melhora de dor (beta 2,82, [IC 95% 0,57-5,08]). Nao houve associacao entre o escore do
STarTBack e melhora de incapacidade (beta 1,29, [IC 95% -0,01-1,61]), assim como entre a
categorizagdo do STarTBack e melhora na incapacidade (beta 9,31, [IC 95% -2,44-21,08]).
Nio houve associagio entre o escore do questionario Orebro e melhora de dor (beta 0,01, [IC
95% -0,04-0,06]) e também entre as categorias do Orebro e melhora de dor (beta 0,6, [IC
95% -1,85-3,05]). Também ndo houve associacdo entre o escore do Orebro e melhora de
incapacidade (beta -0,04, [IC 95% -0,33-0,23]), assim como entre a categorizagio do Orebro
e melhora na incapacidade (beta 1,13 [IC 95% -11,5-13,76]).

Conclusdes: Individuos com maior pontuacdo no escore total no questionario STartBack
apresentaram maior melhora na intensidade de dor, assim como a categoria de alto risco de
cronificagdo no STarTBack previu uma maior melhora no mesmo desfecho. Entretanto o
STartBack nao foi capaz de predizer a melhora da incapacidade. Em relacdo ao questionario

Orebro, as andlises mostraram que esse questionario ndo foi capaz de predizer os desfechos
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intensidade de dor e incapacidade em pacientes com dores lombares cronicas inespecificas
que foram submetidos a fisioterapia.

Descritores: dor lombar; incapacidade; STarT Back; Orebro; fisioterapia.
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Abstract

Introduction: Screening questionnaires were developed to assist physiotherapists in
assessing the risk of a patient with acute low back pain develop chronic pain and disability.
However, there are few studies evaluating the scores of these questionnaires as predictors of
unsuccessful physical therapy. Therefore, the aim of this study is to evaluate whether both
scores and categorizations obtained by the STarT (Subgroups Target Treatment) Back
Screening Tool and Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire are predictors of
pain and disability in patients with nonspecific chronic back pain underwent physiotherapy.
Methods: This study has a longitudinal observational design through a pre-planned
secondary analysis of one randomized controlled trial that is in the final phase of data
collection in the city of Rio de Janeiro. For the prediction of pain and disability outcomes, 4
multiple linear regression models will be used to analyse the association between scores and
categorization of STarT Back and Orebro (indepentend variables) and change (pre-post) in
pain and disability (dependent variables).

Results: There was an association between STarTBack score and pain improvement (beta
0,33, [95% CI 0,08-0,58]) and also between high risk on STarTBack and pain improvement
(beta 2,82, [95% CI 0,57-5,08]). There was no association between STarTBack score and
disability improvement (beta 1,29, [95% CI -0,01-1,61]), as well as STarTBack
categorization and disability improvement (beta 9,31, [95% CI -2,44-21,08]). There was no
association between Orebro score and pain improvement (beta 0,01, [95% IC -0,04-0,06]) as
well as between Orebro categorization and pain improvement (beta 0,6, [95% IC -1,85—
3,05]). There was no association between Orebro score and disability improvement (beta -
0,04, [95% CI -0,33-0,23]), as well as Orebro categories and disability improvement (beta
1,13 [95% CI -11,5-13,76)).

Conclusdes: Participants with higher scores on STarTBack presented higher improvement on
pain intensity, as well as participants with high risk on STarTBack predicted a greater
improvement in the same outcome. However, STartBack was not able to predict disability
improvement. Regarding Orebro, the analysis showed that this tool was not able to predict
pain or disability improvement in patients witn non-specific chronic low back pain who
underwent physiotherapy.

Keywords: low back pain; disability; STarT Back; Orebro; physiotherapy.



Lista de siglas e abreviaturas

CFT — Terapia Cognitivo Funcional

CID - Classificacao internacional das doengas

DL — Dor lombar

DLC — Dor lombar cronica

EUA — Estados Unidos da América

IASP — Associagao Internacional para Estudo da Dor

ODI — Oswestry Disability Index

OMPSQ — Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire
OMS — Organizagdo Mundial de Satude

RCT- Randomized Controlled Trial

SBT — STarT (Subgroups Target Treatment) Back Screening Tool

YLDs — Anos vividos com incapacidade



X1

Lista de tabelas

Tabela 1: Intervengdes ndo invasivas para tratamento de dor lombar cronica inespecifica

baseada nos guidelines (Estados Unidos, Inglaterra € Dinamarca)............ccceecveevieenieecieennnenns 21
Tabela 2: Local de recrutamento...........cccueeruieriieriieeie ettt sttt sbe e e snneeneas 34
Tabela 3: Caracteristicas dos participantes na linha de base...........cccceevieriienienciiinieciees 39

Tabela 4: Coeficientes beta das associagdes entre os escores € as catergorizagdes dos

questiondrios Orebro e StarTback com a intensidade de dor e a incapacidade........................ 40



Xii

Lista de figuras e graficos

Figura 1: Versao brasileira do SBST.......cccooiiiiiiiiiiiicceceecee e 23
Figura 2: Pontuagdo do questionario SBST........c.ccociiiiiiiiiiiieieceeeee et 23
Figura 3: Versao brasileira do questionario OMPSQ. ... 29
Figura 4: Continuagdo da versdo brasileira do questionario OMPSQ.............ccccceeeee.....30

Grafico 1 e 2: Associagdes entre o escore do STarTBack e intensidade de dor (0-10);

Associacdo entre as categorias de risco no STarTBack e intensidade de dor (0-

Grafico 3 e 4: Associagdes entre o escore do Orebro e intensidade de dor (0-10); Associagio

entre as categorias de risco no Orebro e intensidade de dor (0-10)...........cccoevevevevereerereenne. 41
Graficos 5 e 6: Associagdes entre o escore do STarTBack e incapacidade (0-100); Associagdo
.entre as categorias de risco no STarTBack e incapacidade (0-100)..........ccceeveveenieereeninennnn. 42
Graficos 7 e 8: Associagdes entre o escore do Orebro e incapacidae (0-100); Associagio entre

as categorias de risco no Orebro e incapacidade (0-100).............cccoeveveveeeerereeeeeeeeeeeeeeennn, 42



N A W N

9.

Xiii

Sumario

~
INErOAUCAOD..cccicicerrrrccnnneeeecceessessnnsesseececsssssnnsssassecssssssssnssssssscsssssssnsassssssssssssssnnnaasasssssss L4

1.1.  DOr LomDAr CrOmMICa.....ccceererrrirersrererersrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 14

1.2. Questionarios de triagem 16

1.3. A Fisioterapia nas dores lombares cronicas .......c.ccceeeesvercsuecsserccncessercsneess. 18

1.4. Questionario STarT Back Screening Tool (SBST) 21

1.5.  Questionirio Orebro - Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire

(OMPSQ)..eevrreerenerenerenesenesesesssesesssesssssssssssssssssasessssssssssessssssssssasesssssessssasess 2 T
1.6. Comparacio entre 0S UEStIONATIOS.....cccrverrcrserecssnrecssnncsssressnsncssssnsssnsrcsnsees 30
JUSHHICALIVA.ueeiniiiieniinctinntintententeneesnesseessessaeessessseessessssssssassssessssssssssssassseess D 2

Problema 32

.

HIPOTESE..uuueriinerinerressrrissnnicssnrinsssrisssssisssssesssstsssssessssnesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 93

Objeti 33
JEUIVOuuaaaeeeeeeeeneeeeeneennneeeeeeeeneeeneeeseseeesesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenesssenene

5.1, GETAL.caeeeeeeeeeeecieeennreeeenneessescesseeessssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssanssssssssssssssandd
5.2 E ifi 33
2. SPECITICOS .ccirueieniirnicsuiissnissniesssiesaresssnsssnsssssossnsssssssssssssosssssssssssssssssssssessasssns

Métodos 34

6.1. Delineamento do €StUAO....eeeeueeeereeeerreeeeeeeeseeeeeereesssssssssossssssssssssssssssssssssssssssssedd

6.2. Local de realizacao do estudo 34

6.3.  Critérios de iNCIUSAO0.....ccccrrreeereeeecerrrrcssaneeerecccsssssansassesccssssssssasssssecsssssonsassassee 34
6.4.  Critérios de eXClUSA0......ccccerrrrrrnerreccecsssssssasseeeccssssssssassssseccssssssssnsssssssssssssonnasdd
ProcCedileEntos.......eciiceeeenrcnsneeneeccccssssssnasseseeccssssssssnssssssesssssssnsasssssesssssssssassssssssssssssensasdd
ANALISE A€ AAUODS..cuueeeeeeieeeerircrrnneerieceesssssssnsaseeeccsssssnsasssssesesssssssnsssssssssssssssssasssssesssssesd O

8.1. Variaveis de exposicio 36

8.2.  Variavels de deSTECRO....cueeeeeeeiieeeereeenneecieeeeereeeneseesssscsesesssssssssssssssesssssesssssed T

8.3, ANALISE ESTALISEICA.ccuuuurceeerrrereeneereeeeereeeeeseeessseeessesessssssssessssssssssssssssssssnnsesssesed |

Aspectos éticos 37

J0. RESUIEAAOS ceueeeueeeeeeenreeeeneeeceecenereereerssesssecsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssssse IO

. N
T1. DISCUSSAD.ceeeeeerereeereeeeerereersesesssscessssassssssssssessssasssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssssansessssse $3

12. Conclusio 44

énci 46
13, RETETEIICIAS ceeeeunreereeeeereereeneeeeseeesersasssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssansssssssse



X1V

14. Apéndi 56
BN 1Y 10

Apéndice 1: Questiondrio utilizado na linha de base do ensaio clinico

aleatorizado 56
Apéndice 2: Termo de Consentimento Livre Esclarecido.........cc.cceeeevueeercecseecnnces.04
Apéndice 3: Autorizacio para uso de imagem dos participantes...........cceeeeeveeeee. 66
Apéndice 4: Producio académica durante o periodo do mestrado...........c..ccec.e..67
MaAanUSCIIt0 Lcuiiiinieenieensnnisensncsssecssnnssscsssecsssesssnssssesssassssesssnsssassssassssessaness7
MANUSCEIL0 2.uuiiiieecseenssrecsenssaecssnnsssecssesssnssssnssssesssssssassssssssassssasssssssassssassssessss O3
MaANUSCIIL0 3uuueeeiueiieeisensseecsnenssnecssensnecssesssnesssessssnsssassssesssnsssassssassssessansssass L 01
MANUSCIIL0 duceueeereeireenisnecsenssnecsnenssnecssenssnesssessssesssesssassssasssassssesssssssaasssasssnees 1 03
Apresentacio de Workshop no Simpdsio “Pain Mind and Movement” do

Congresso Mundial de Dor em Boston em 2018 108




15

1. Introducao

1.1 Dor Lombar Croénica

Dor cronica ¢ definida pela Associagdo Internacional para Estudo da Dor (IASP)
como dor persistente ou recorrente que dura mais que trés meses (TREEDE et al.,
2015). E uma condig¢io de satide muito frequente, afetando aproximadamente 20% da
populacdo mundial (MAHER et al., 2016) e 40% da populagdo brasileira (SOUZA et
al., 2017). E a principal fonte de sofrimento pessoal e fardo econdmico, tornando-se um
significativo problema de saude publica, tanto em paises desenvolvidos quanto em
paises em desenvolvimento (HARTVIGSEN et al., 2018; NICHOLAS et al., 2019).
Apesar da alta prevaléncia, dor cronica ndo estd incluida na atual versdo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10). Todavia, em Maio de 2019, a
Organizacao Mundial de Saude (OMS) adotou a nova edicao, o CID-11 (NUGRAHA et
al., 2019). Esta classificacdao foi a primeira versdo a incluir dor cronica, a qual surgiu
através de uma forca tarefa da IASP e baseia-se nas atuais evidéncias cientificas e no
modelo biopsicossocial (TREEDE et al., 2019; PERROT et al., 2019).

Na prética clinica dos fisioterapeutas que tratam de dores musculoesqueléticas, a
dor lombar cronica (DLC) representa a queixa principal de uma grande parte da
populacdao que busca atendimento especializado no manejo de dor (SAVIGNY et al.,
2009; STAFFORD et al., 2014). No Estudo sobre a Carga Global de Doencas de 2017, a
dor lombar (DL) foi a principal causa de anos vividos com incapacidade (YLDs) e
esteve entre as 10 principais causas de YLDs em todos os 195 paises avaliados (GBD
COLLABORATORS, 2017). O grupo de mulheres entre 40 a 80 anos, que ja sofreu
algum episddio de DL no passado e que faz parte de grupos socioecondmicos
desfavoraveis, apresentou maior prevaléncia de DL (GBD COLLABORATORS, 2017).

A DL ¢ definida como dor, rigidez ou tensdo muscular localizadas abaixo da
margem costal e acima das pregas glateas inferiores, com ou sem irradiacdo para o
membro inferior (VLAYEN et al., 2018) e é cada vez mais prevalente na populagdo
brasileira (NASCIMENTO et al., 2015).

Ao deixar de ser um sintoma e se tornar uma condi¢cdo de saude, frequentemente

recorrente, a DL geralmente ndo tem uma causa especifica (GOLOB et al., 2014). A
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maioria das DL agudas parece melhorar dentro de algumas semanas com ou sem
tratamento (MAHER et al., 2016; MENEZES et al., 2012). O diagnéstico ndo deve se
concentrar apenas na avaliacdo de exames radioldgicos ou de ressonancias magnéticas
nucleares, uma vez que alteragdes de imagens também sdo encontradas em individuos
assintomaticos (BRINJIKJI, 2014). E imprescindivel identificar os fatores de risco ndo
bioldgicos como crencas e expectativas negativas sobre a dor, respostas emocionais,
comportamentos dolorosos, percepgdes entre a interacdo de dor, saude, trabalho, bem-
estar e obstaculos sociais (VLAYEN et al., 2018).

O sofrimento psicossocial, as habilidades de enfrentamento pobres e a alta
incapacidade inicial aumentam o risco de um curso de incapacidade prolongado. Todos
os pacientes com DL aguda ou cronica devem ser aconselhados a permanecer ativos. O
tratamento da DLC inespecifica envolve uma abordagem multidimensional direcionada
a preservar a fungdo e prevenir a incapacidade (FOSTER et al., 2018). O
encaminhamento cirargico ¢ somente indicado na presenga de déficits neuroldgicos
graves ou progressivos ou sinais e sintomas de condi¢des como, por exemplo, sindrome
da cauda equina, processos infecciosos, tumores 6sseos ou fraturas na coluna vertebral
lombar, ou seja, condigdes especificas de DL (CHOU et al., 2007).

Dentre as recomendagdes para diagndstico e tratamento da DL, a primeira
listada no guideline da American Pain Society sugere que os clinicos devem conduzir
uma anamnese colhendo a histéria focada no individuo e um exame fisico detalhado
para classificar os pacientes dentre trés categorias: DL ndo-especifica, DL originada de
radiculopatia ou estenose de canal ou DL associada a qualquer outra causa especifica da
coluna. Esta histdria deve incluir a investigacdo dos fatores de risco psicossociais, quais
predizem risco para DLC (CHOU et al., 2007). A identificacdo das chamadas Red Flags
(Bandeiras vermelhas) ¢ imprescindivel, uma vez que em casos raros (1 a 2%), a DL
pode indicar patologias gravissimas. Como por exemplo, individuos com idade
avangada, uso prolongado de esterdides, histdricos de traumatismos ou contusdes
severas apresentam entre 10% e 33% o risco de fratura. Todavia, quando ha a presenca
de multiplas bandeiras vermelhas, este risco aumenta entre 42% e 90%. Historico de
tumor maligno também aumenta a probabilidade de malignidade entre 7% e 33%

(GRUNAU et al., 2017).

Apesar de ser uma condi¢do bastante comum, os resultados do tratamento da

fisioterapia para pacientes com DLC apresentam tamanho de efeito na reducgao da dor e
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da incapacidade, no maximo, moderado e muitos pacientes acabam ndo apresentando
uma significativa redu¢do da dor e da incapacidade (FRITZ et al., 2007; HENEWEER
etal., 2007).

Embora a maioria dos pacientes com DL aguda que procuraram tratamento
melhorem, cerca de 10 a 15% dos pacientes desenvolvem dor e incapacidade cronicas
(MAHER et al., 2016; MENEZES et al., 2012; ITZ et al., 2013). Um estudo coorte
realizado com 973 individuos na aten¢do primdria na Australia com follow-up de um
ano apresentou dados sobre recorréncia da dor. Os objetivos eram estimar o prognostico
dentro deste ano de acompanhamento e identificar fatores progndsticos em casos de DL
de inicio recente. Em termos de dor, o tempo médio de recuperacdo apds um episddio
de DL aguda foi de 58 dias (53 a 63 dias). A probabilidade cumulativa de ndo
apresentar dor foi de 39,9% em 6 semanas, 58,2% em 12 semanas e 72,5% em 1 ano.
Em relagdo a incapacidade, o tempo médio de recuperacdo foi de 31 dias (25 a 37 dias).
Por 6 semanas, a probabilidade cumulativa de ndo apresentar incapacidade era de
54,9%. Essa probabilidade aumentou para 73,3% em 12 semanas e 83,3% em um ano
(HENSCHKE et al., 2008). Devido ao consideravel sofrimento e custo associados a
DLC, ¢ importante a preveng¢ao do seu desenvolvimento (HOY et al., 2014; LINTON et
al., 2018). Contudo, identificar os pacientes que podem cronificar em estagios iniciais

ainda é um desafio.

1.2 Questionarios de triagem

Questionarios para triagem foram desenvolvidos para auxiliar os fisioterapeutas
a avaliar o risco de um paciente com dor aguda desenvolver dor cronica e sua
incapacidade relacionada, como o Orebro-Musculoskeletal Pain Screening
Questionnaire (OMPSQ) (LINTON et al., 2003; FAGUNDES et al., 2015) e o
STarTBack (Subgroups Target Treatment) Screening Tool (SBT) (HILL et al., 2008;
PILZ et al., 2014). O uso destas ferramentas pode auxiliar na identificagdo precoce,
tratamento e monitoramento desses individuos de alto risco para reduzir potencialmente
a incidéncia de DLC. Além de promover a avaliagdo dos fatores psicossociais, eles
incluem questdes sobre a duracdo da dor, sofrimento emocional, crengas cognitivas,
auto percep¢do funcional e retorno esperado ao trabalho, que estdo associados ao
desenvolvimento de dor crdonica associada a incapacidade (LINTON et al., 2018;

GATCHEL et al., 2007). Ambas as ferramentas foram validadas na clinica. O OMPSQ
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prevé o risco de absenteismo no trabalho maior do que quinze dias (KARRAN et al.,
2017), mas, pode predizer, com menor precisdo, os desfechos de dor, enquanto o SBT
prediz a funcionalidade futura, mas ¢ menos capaz para predizer incapacidade ao
trabalho e desfechos de dor. E necessario pouco tempo para o preenchimento do
questionario SBT, assim como a versdo curta do questiondrio OMPSQ e eles oferecem
uma boa confiabilidade para estratificacdo de risco dos individuos em baixo, médio e
alto risco através do SBT e baixo e alto risco através do OMPSQ de incapacidade
associada a dor (KARRAN et al., 2017).

A confiabilidade da versao brasileira do SBT foi de 0.79 (95% intervalo de
confianga: 0.63-0.95), consisténcia interna foi de 0.74 para o escore total e 0.72 para a
subescala psicossocial, medida do erro padrao foi de 1.9% (PILZ et al., 2014). Ja a
confiabilidade da versdo brasileira curta do OMPSQ foi substancial (OMPSQ: ICC: 2,1
0.76; OMPSQ-short: 0.78). Consisténcia interna foi adequada OMPSQ: Cronbach's
alpha = 0.83; OMPSQ-short: Cronbach's alpha = 0.72 (FAGUNDES, et al., 2015).

Embora sejam ferramentas de triagem longe da perfei¢do, e muitos
pesquisadores vém se motivando a aprimora-las, elas sdo bastante adequadas para
classificar pacientes nos contextos clinicos (NICHOLAS et al., 2018). Recomenda-se
que o paciente preencha o questionario durante a primeira consulta clinica para estimar
o risco (PAULI, et al. 2018). Isso contribui ao éxito na identificacdo de individuos de
alto risco. Em uma revisdo da literatura, o SBT e o OMPSQ mostraram ter um poder
preditivo superior em comparagdo a outros instrumentos. Ambas ferramentas oferecem
validacdo e poder preditivo comprovados, tradugdo para véarias linguas e aplicagdo
internacional, além de terem sido utilizados em diferentes sistemas de satide (PAULI et
al., 2018).

Fatores psicossociais como medo, evitacdo, enfrentamento passivo, assim como
altos escores de dor e incapacidade, se associam a prognésticos ruins em pacientes com
DL agudas (LINTON et al., 2003). Um desenvolvimento recente dessa abordagem ¢ a
utilizagcdo de métodos de previsdo de risco, aplicando questionarios como a versao curta
do OMPSQ (LINTON et al., 2003; LINTON et al., 2011) e Keele SBT (HILL et al.,
2008; HILL et al., 2011), para identificar pacientes com uma probabilidade aumentada
de se tornarem persistentes e para facilitar uma intervengdo mais rapida ao invés de
esperar pelo fracasso dos cuidados de primeira linha. Esses questionarios também visam
ajudar o clinico a entender melhor as razdes de um prognostico potencialmente ruim e,

assim, direcionar as intervencdes terapéuticas mais apropriadas (MAHER et al., 2018),
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visto que além de ser uma ferramenta de triagem, o SBT também corresponde a uma
proposta de tratamento.

No entanto, nem sempre tais instrumentos de avaliagdo sdo implementados na
pratica clinica (BRUNNER et al., 2018). A literatura mostra resultados bastante
inconsistentes no que diz respeito a capacidade dos fisioterapeutas em estimar o
prognostico dos pacientes e em alocar os mesmos em diferentes grupos de estratificagdo
de risco (HILL, et al. 2010). A maioria dos fisioterapeutas intui o risco de um paciente
se tornar cronico (BISHOP et al., 2005). Isto foi observado quando testou-se a
concordancia entre a alocagdo dos pacientes por grupos de estratificagdo de risco
baseados na experiéncia clinica dos especialistas e baseada por escores obtidos pelo
SBT (HILL et al., 2010). Outros estudos ja relataram a dificuldade dos terapeutas na
pratica clinica de avaliar intuitivamente o sofrimento, as crencas negativas de medo e
evitagdo, além de sintomas de depressdo (CALLEY et al., 2010; BEALES et al., 2016;
HAGGMAN et al., 2004). E compreensivel e esperado que os fisioterapeutas busquem
utilizar questionarios para alocar seus pacientes em grupos de estratificacdo de risco
bem como para identificar fatores psicossociais, uma vez que a maioria se sente
despreparado para o tratamento das DLC quando predominam tais fatores (SLADE et

al., 2009; SLADE et al., 2011, SYNNOT et al., 2015).

1.3 A Fisioterapia nas dores lombares cronicas

A prevaléncia e a carga global de incapacidade relacionadas a DLC vém
aumentando ao longos dos ultimos 20 anos ¢ demandam uma agdo muito mais ampla
dos profissionais de saude para um melhor gerenciamento de pacientes com dores
persistentes, uma vez que isto impacta a qualidade de vida e o numero de anos que estes
individuos vivem com incapacidade, além do gasto elevado em recursos para tratamento
e criagdo de politicas de satde para prevencdo da DL (BUCHBINDER et al., 2018).
Desta forma, se tornou imprescindivel a mudanga de paradigma em relagdo as
abordagens terap€uticas que visam tratar individuos portadores de DLC. A transi¢do de
adocdo do modelo biomédico para o modelo biopsicossocial ¢ recomendada pelas
principais diretrizes de tratamento da dor lombar (NICE guideline, 2016; BERNSTEIN
et al., 2017). Com base na necessidade de uma prestacdo de servigos de saide mais
organizada e direcionada, além de uma mudanca cultural no manejo da DL, uma visdo

biopsicossocial pode ajudar o clinico a reconhecer quando o cuidado multidisciplinar ¢
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necessario e fornecer um roteiro que contextualiza a complexidade da recuperagdo dessa
populacdo heterogénea. Este modelo auxilia na oferta de um atendimento mais
abrangente e adequado a estes pacientes com DLC (TOUSIGNANT-LAFLAMME et
al., 2017). O relatério sobre dor do Institute of Medicine (IOM, 2011) declarou que
“Nos acreditamos que a dor surge no sistema nervoso, porém representa uma interagao
complexa ¢ em evolugdo de fatores biolodgicos, comportamentais, ambientais e
sociais...” De acordo com o modelo de abordagem biopsicossocial da dor, o estimulo
fisiologico (nocicepcao, neuropatico) ¢ inserido dentro do contexto biopsicossocial do
individuo, qual leva & uma experiéncia dolorosa muito particular. A abordagem
biomédica tradicional € ineficaz na avaliagdo dos mecanismos psicossociais € cognitivo-
comportamentais que podem alterar a manifestacdo e manuten¢do da dor (como por
exemplo, no casa de presenca de cinesiofobia e catastrofismo). Ha forte evidéncia que
suporta a eficacia de programas de manejo de dor mais compreensivos baseados no
modelo biopsicossocial (CHEATLE et al., 2016). Estes programas tipicamente incluem
um programa de exercicios ativos com o objetivo de melhorar os resultados do
tratamento, incluindo retorno ao trabalho, redugdo de dor e aumento da funcionalidade e
atividade (TURK et al., 2007; CHEATLE et al., 2006).

Os fisioterapeutas precisam se sentir capazes de lidar com a DL incapacitante e
persistente sem separar os fatores fisicos, sociais e econdmicos, bem como as crencas
pessoais e culturais destes individuos (SYNNOT et al., 2015). O desafio permanece em
assegurar o acesso a estratégias com melhor custo-efetividade e especificas ao contexto
individual, e também interromper a oferta e o uso de praticas que ndo oferecem
beneficios aos pacientes. Ha recomendacdo com evidéncia de qualidade moderada para
que ocorra a avaliacdo dos fatores de risco psicossociais, que predizem o risco de DLC
incapacitante (CHOU et al., 2007).

Portanto, uma abordagem comportamental integrada como a Terapia Cognitivo
Funcional (CFT) pode ajudar a identificar os fatores modificaveis e ndo modificaveis
associados a DL e fornecer uma avaliagdo individualizada e um manejo e
gerenciamento mais eficaz da DLC (O’SULLIVAN et al., 2018). Um ensaio clinico foi
realizado, com algumas falhas metodologicas, como perda significativa de follow-up
(cerca de 30%) e a ndo realizagdo da andlise por intencdo de tratar (VIBE FERSUM et
al., 2013), e mais dois estdo em fase final de coleta nas cidades do Rio de Janeiro e

Campinas, nos quais estdo sendo investigadas as hipdteses da abordagem terapéutica de
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CFT ser mais eficaz no manejo de DLC que terapia manual e exercicios e
fortalecimento do core, respectivamente (BELACHE et al., 2018).

Sendo assim, o desafio para os fisioterapeutas se tornou evitar a cronificagdo da
DL aguda e sub-aguda e suas consequéncias (FOSTER et al., 2013; VAN TULDER et
al., 2006). Um estudo mostrou ser interessante detectar pacientes que correm esse risco
dentro de 22 dias a 8 semanas ap0s o inicio da dor a fim de oferecer tratamento mais
adequado (KLENERMAN et al., 1995).

Recentemente, um novo modelo de tratamento foi proposto incluindo
estratificacdo para guiar a estratégia e intensidade do cuidado em geral, identificagdo do
mecanismo doloroso para direcionar o manejo dos fatores fisiologicos e psicoldgicos e
subgrupos baseados em movimento e/ou psicologia para direcionar os componentes do
tratamento quando adequados (HODGES, P., 2019), porém, ainda se desconhece a
eficacia do mesmo. Os guidelines preconizam e concordam que tratamentos ativos
devem incluir exposi¢do gradual a atividades e a exercicios fisicos (MAHER et al.,
2016; FOSTER et al., 2018) com objetivo de melhorar a funcdo e prevenir incapacidade
(tabela 1), mesmo assim, ainda ndo h4a uma superioridade de um determinado tipo de
exercicio especifico. Dessa forma, respeita-se a preferéncia sobre a pratica de atividade

fisica de cada individuo (O’SULLIVAN et al., 2018).
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Tabela 1 - Intervengdes ndo invasivas para tratamento de dor lombar cronica
inespecifica baseada nos guidelines (Estados Unidos, Inglaterra e Dinamarca).

Educacio e Auto-cuidado

Recomendagdo para manter-se ativo

Tratamento de primeira linha, considere
para uso rotineiro

Educacao

Tratamento de primeira linha, considere
para uso rotineiro

Calor superficial

Evidéncia insuficiente

Terapias nao-farmacologicas

Exercicios

Tratamento de primeira linha, considere
para uso rotineiro

Terapia Cognitivo Comportamental

Tratamento de primeira linha, considere
para uso rotineiro

Manipulagdo vertebral

Tratamento de segunda linha ou adjuvante

Massagem Tratamento de segunda linha ou adjuvante
Acupuntura Tratamento de segunda linha ou adjuvante

Yoga Tratamento de segunda linha ou adjuvante
Mindfulness Tratamento de segunda linha ou adjuvante

Reabilitagdo interdisciplinar

Tratamento de segunda linha ou adjuvante

Fonte: Adaptagdo MAHER et al., 2016; FOSTER et al., 2018.

1.5 Questionario STarT (Subgroups Target Treatment) Back Screening
Tool (SBT)

Apesar de ser uma ferramenta de triagem para dor lombar aguda, também
utilizada na DLC inespecifica, o questionario de triagem SBT ¢ uma escala de facil
preenchimento que combina fatores progndsticos potencialmente modificaveis.
Mostrou-se bastante promissora para auxiliar a decisdo dos clinicos gerais sobre o plano

de tratamento (HILL et al., 2008) e pode fornecer uma ferramenta simples para
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melhorar a previsao dos resultados pelos clinicos (HILL et al., 2011).

O questionario auto-preenchivel ¢ composto por nove perguntas, qual o paciente
¢ convidado a refletir sobre sua dor lombar nas duas ultimas semanas. As questdes de
nimeros um a oito sdo pontuadas em “Discordo”e “Concordo”. Para cada opg¢do
assinalada como “Discordo” sdo pontuados zero e para cada “Concordo” assinalado sao
pontuados um no score. A questdo nimero nove oferece cinco op¢des de resposta € o
paciente deve escolher dentre: ‘“Nada”, “Pouco”, “Moderado”, “Muito” e
“Extremanente”. Pontuam como zero as opg¢des “Nada”, “Pouco” e “Moderado”.
Pontuam como um as opgdes “Muito” e “Extremanente”. H4 duas pontuagdes neste
questionario: a total composta por nove itens (score total) e a subescala psicossocial
composta pelo score somado entre os itens cinco a nove. Os itens de um a quatro do
SBST correspondem a fatores progndsticos fisicos, que avaliam: dor referida para
membros inferiores, comorbidades e dois itens de incapacidade, respectivamente. Os
itens de cinco a nove do instrumento sdo compostos por fatores progndsticos
psicossociais, e sdo eles: medo do movimento, ansiedade, catastrofizagdo, depressao e
incomodo, respectivamente.

O sistema de pontuagdo do SBT ocorre pelo somatorio dos nove itens e possui
tré€s tipos de classificacdo: baixo, médio e alto risco. Baixo risco ¢ quando o paciente
alcanga menos ou até trés pontos no score total, médio risco quando ele pontua mais
que trés no score total € menos ou até trés pontos no score da subescala psicossocial e
alto rsico quando além de pontuar mais que trés pontos no score total, o paciente pontua
mais que trés pontos no score da subescala psicossocial (Figura 2).

A subescala psicossocial do SBT foi um preditor significativo da futura
intensidade da dor em pacientes com DL, e teve significAncia progndstica comparavel,
se ndo melhor, comparada com a pontuacao geral do SBT (TOH et al., 2017).

A traducdo e adaptacdo transcultural do SBT para a lingua portuguesa do Brasil
foi realizada de maneira satisfatoria por PILZ et al. em 2014. A versdo resultante do
SBST-Brasil mostrou-se confidvel para uso no Brasil, contribuindo para o tratamento de

individuos com DL no contexto da atenc¢do primaria.
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The Brazilian version of SBST

Appendix 1. STarT Back Screening Tool- Brasil (SBST-Brasil).

Pensando nas duas iltimas semanas, assinale sua resposta para as seguintes perguntas:

e S - Y L

9.

Discordo (0) Concordo (1)

. A minha dor nas costas se espalhou pelas pernas nas duas ultimas semanas () ()
. Eu tive dor no ombro e/ou na nuca pelo menos uma vez nas ultimas duas semanas () ()
. Eu evito andar longas distincias por causa da minha dor nas costas ) ()
. Nas duas ultimas semanas, tenho me vestido mais devagar por causa da minha dor nas costas () ()
. A atividade fisica ndo € realmente segura para uma pessoa com um problema como o meu () ()
. Tenho ficado preocupado por muito tempo por causa da minha dor nas costas () ()
. Eu sinto que minha dor nas costas € terrivel e que nunca vai melhorar () ()
. Em geral, eu ndo tenho gostado de todas as coisas como eu costumava gostar () ()

Em geral, quanto a sua dor nas costas te incomodou nas duas ultimas semanas ( ) Nada (0) ( ) Pouco (0) ( ) Moderado (0) ( )
Muito(1) ( ) Extremamente(1)

Pontuagdo total (9 itens):

Subescala psicossocial (5-9 itens):

Figura 1. Versdo brasileira do SBT (PILZ et al., 2014).

Pontuacao total (9 itens)

v

¥

Pontuagio total: < 3 pontos

Pontuagido total: > 3 pontos

\4

Baixo risco

v

Pontuagdo S

ubescala Psicossocial (Itens 5 a 9)

v

¥

Pontuagao total: < 3 pontos

Pontuagao total: > 3 pontos

¥

Médio Risco

Figura 2. Pontuagdo do questionario SBT.

v

Alto risco

O SBT foi um instrumento desenvolvido com o intuito de auxiliar a

identificagdo de fatores prognoésticos da DL, estes também classificados como fatores

modificaveis, como intensidade de dor, incapacidade e depressdo (COSTA et al., 2012,
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HILL et al., 2011, VERKERK et al., 2012).

Essa ferramenta j& foi traduzida e adaptada em diversas linguas (como por
exemplo, persa, alemao, iraniano, portugués, francés e japonés) e propiciou a analise do
poder preditivo do SBST em diferentes contextos culturais (ABEDI et al., 2015;
AEBISCHER et al., 2015; AZIMI et al, 2014; BRUYERE et al, 2014,
MATSUDAIRA et al., 2013; MORSO et al., 2011; PILZ et al., 2014).

O SBT auxilia na tomada de decisdo inicial dos terapeutas, uma vez que aloca os
pacientes em subgrupos com base no seu prognostico e ajuda a direcionar o tratamento
de acordo com este progndstico, além de predizer a melhora funcional (RIIS et al.,
2017).

Em estudo realizado na Holanda, o cuidado primdrio para pacientes com DL
ndo-especifica ndo corresponde a abordagem de tratamento estratificado recomendada
com base no SBST. A maioria dos pacientes recebe tratamento de médio risco. Ja os
classificados como baixo risco recebem excesso de tratamento e a maioria dos
classificados como médio-alto risco sao subtratatos (BIER et al., 2018).

Nos Estados Unidos da América (EUA), o SBT estratificou individuos com DL
em distintas categorias de risco para DLC com follow-up de 6 meses no contexto de
cuidado primdrio nos EUA (SURI et al.,, 2018). Esses resultados foram muito
semelhantes aos do estudo original de validagdo do SBT (SURI et al., 2018). Este
estudo de validagdo foi o primeiro passo na identificagdo se toda a abordagem SBT,
incluindo o tratamento combinado / direcionado, poderia ser utilizada de forma efetiva
no servico de atencdo primaria a saude nos EUA (SURI et al., 2018).

Ainda nos EUA, Cherkin et al. mostraram que houve falha quando se tenta
implementar em outro ambiente intervengdes mais complexas e, até entdo, consideradas
eficazes num outro determinado cenario. Em contraste com os resultados positivos da
implementagdo da estratificacdo de risco para melhorar a atengdo primdria a DL na
Inglaterra (MURPHY et al., 2016; KARLEN et al., 2015), este estudo ndo conseguiu
promover a utilizagdo do tratamento em subgrupos do SBT nos servi¢os de saude nem
forneceu resultados melhores aos pacientes. Ainda que exista um grande suporte do
sistema e substanciais recursos designados para a adaptacdo da intervencdo as
necessidades e circunstancias da regido (CHERKIN et al., 2018).

Hsu et al. investigaram a adaptacdo e implementacdo da estratégia de
estratificacdo de risco do SBT em servicos de satide nos EUA e notaram que alguns

profissionais de satde relataram que a intervengdo mudou suas conversas com 0s
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pacientes e aumentou sua confianga em trabalhar com pacientes com DL. Esses insights
fornecem orientagdo para futuros esfor¢os para adaptar e implementar a estratégia de
risco do SBT e outras intervengdes complexas de mudancga de pratica. Eles enfatizam a
necessidade de intervengdes baseadas na atencdo primaria para minimizar a
complexidade e a necessidade de monitoramento e feedback continuos (HSU et al.,
2018).

A aplicabilidade do SBT nos servigos de emergéncia também ja foi analisada
descrevendo as alteragdes na classificagdo ao longo do tempo e identificando qual seria
o melhor momento para usar o SBT para prever resultados clinicos em longo prazo em
pacientes com DL aguda ndo especifica que procuraram atendimento de emergéncia
(MEDEIROS et al., 2018). Quarenta e cinco por cento (45%) dos pacientes foram
classificados como alto risco de cronicidade no inicio do estudo. A maioria dos
pacientes classificados como de risco médio (86,7%) ou alto (52,4%) mudou seu
subgrupo de risco ap6s seis semanas e a maioria melhorou. O SBT melhorou a previsdo
para todos os desfechos quando aplicado em seis semanas, mas ndo no inicio do estudo.
A maioria dos pacientes que procuraram atendimento em servigos de emergéncia com
um novo episddio de dor lombar melhorou apds 6 semanas. A conclusdo deste estudo
foi a de que o uso de SBT para orientar o tratamento inicial e prever os desfechos
clinicos ¢ mais indicado quando o instrumento € aplicado apods seis semanas apos a
apresentac¢ao ao atendimento de emergéncia (MEDEIROS et al., 2018).

Um estudo prospectivo coorte (TOH, I. et al., 2017) foi realizado com o objetivo
de comparar a validade preditiva das trés medidas do SBST com futura intensidade de
dor em pacientes que receberam fisioterapia para tratamento de DL. 207 pacientes com
DL receberam tratamento fisioterapico preencheram o SBT no inicio da avaliagdo
(baseline) e a intensidade de dor foi avaliada 12 semanas (trés meses) depois. Uma
regressao multivariada foi usada para avaliar a associa¢do das vérias medidas do SBT
com intensidade de dor no follow-up. Dentre as trés medidas do SBT, a subescala
psicossocial foi um preditor significativo de intensidade de dor futura em pacientes com
DL e teve melhor validade progndstica quando comparada ao escore geral do SBT. Este
estudo ressalta que o uso da subescala psicossocial do SBT ¢ mais facil de ser
implementado na rotina pratica uma vez que pode facilitar o reconhecimento e
tratamento dos fatores psicossociais existentes em pacientes com DL. Entretanto, os
escores de dor pelo fol/low-up ndo foram possiveis em 35% dos pacientes elegiveis e o

periodo de follow-up foi considerado curto e varidvel. Além disso, esse mesmo estudo
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manteve o foco nos resultados em dor do que na predicao de incapacidade relacionada a
dor de pacientes nao hospitalizados.

Outro estudo (WIDEMAN et al., 2012) descobriu que o SBT também pode ser
considerado uma medida de desfecho em pacientes de cuidados primarios com DL. O
SBT também pode ser util como medida de resultado na fisioterapia. No entanto,
concluiu que mais estudos sdo necessarios para confirmar essa hipdtese.

O primeiro estudo a investigar as alteragdes de caracteristicas e perfis de
movimento bem como discriminagdo sensitiva entre subgrupos de risco do SBT em
pacientes com DLC corrobora com a idéia de que tratamentos que tenham como alvo
modificacdes de movimento e de sensibilidade podem alcanc¢ar melhores resultados para
pacientes classificados como alto risco no SBT (RABEY et al., 2018).

Um estudo coorte realizado com uma populagdo exclusivamente portadora de
DLC, investigou o uso do SBT e mostrou que a ferramenta apenas forneceu um
prognostico de incapacidade de um ano, pobre predi¢do e habilidade discriminativa para
dor futura e foi incapaz de predizer ou discriminar mudanga global percebida
(KENDELL et al., 2018).

No entanto, essa classificacdo no inicio do estudo ndo leva em conta variaveis
que podem influenciar o progndstico durante o tratamento ou ao longo do tempo. Um
estudo realizado no Brasil, mostrou que muitos pacientes mudam o subgrupo de risco
SBT apods receber cuidados fisioterapéuticos e a capacidade preditiva do SBT em
pacientes com DLC aumenta quando aplicado em distintos momentos (MEDEIROS et
al., 2017).

Majoritariamente, os estudos que envolvem a analise da capacidade preditiva de
desfechos clinicos do SBT foram realizados com a aplicagdio do questiondrio
exclusivamente no inicio dos tratamentos fisioterapicos (BENECIUK et al., 2013,
FIELD et al., 2012, FRITZ et al., 2011, GEORGE et al., 2015, HILL et al., 2008, HILL
et al.,, 2010, KONGSTED et al., 2016, MORSO et al., 2014, MORSO et al., 2016,
OLIVEIRA et al., 2015). Apenas trés estudos aplicaram o SBT em pelo menos dois
momentos do tempo para identificar se houve alguma migracdo entre subgrupos da
classificacdo de risco e se houve alguma diferenga significativa na administra¢do do
questionario antes e apos o tratamento (BENECIUK et al, 2014, NEWELL et al, 2015,
WIDEMAN et al, 2012). Dois estudos mostraram que foi possivel aumentar o poder do
SBT de gerar prognéstico modificavel (dor e incapacidade) apos seis meses, € que as

alteracdes nos subgrupos demonstraram ter acontecido apds a submissdo de tratamento
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(BENECIUK et al, 2014, WIDEMAN et al, 2012). Todavia, mais estudos sado
necessarios para investigar as alteragdes que ocorrem para predicdo de progndsticos na

fisioterapia quando submetida a populagdo brasileira.

1.6 Questionario Short Orebro Form Musculoskeletal Pain Screening

Questionnaire (OMPSQ)

O questiondrio OMPSQ ¢é mais uma ferramenta de triagem elaborada para
auxiliar os clinicos na classificagdo de pacientes com DL em baixo e alto risco de
cronificagdo relacionada a fatores psicossociais, sendo mais uma possibilidade de
instrumento de classificacdo oferecido ao profissional de saude para ajudd-lo a
direcionar o paciente para um tratamento mais adequado de acordo com sua condi¢ao
avaliada. Além de avaliar os fatores psicossociais, ¢ uma ferramenta excelente na
identificacdo de fatores preditores de afastamento do trabalho (LINTON et al., 2003;
FAGUNDES et al., 2015).

A avaliagdo da versdo curta do Orebro da-se por meio de um questionario auto-
preenchivel de dez questdes e investiga fatores como dor, fungdo, evitagdo de
movimento, variaveis psicologicas e questdes relacionadas aos aspectos demograficos,
ambiente e trabalho. As instrugdes para pontuagdo sdo as seguintes: A pontuagdo para a
questdo numero 1 vai de um a dez, para as questdes numeros 2, 5, 6, 7, 9 e 10 a
pontuacdo equivale ao numero assinalado e para as questdes numeros 3, 4 ¢ 8, a
pontuacado € o valor dez menos o nimero assinalado. O avaliador deve anotar os valores
em caixas separadas ao lado de cada questdo. Soma-se o valor das questdes 1 a 10 e
obtem-se um escore final. Os resultados podem ser interpretados como preditores de
afastamento do trabalho e incapacidade (LINTON, et al, 2013). Pacientes que
obtiveram pontuagdo de 1 a 50 sdo classificados como baixo risco e pacientes que
apresentaram pontuagdo de 51 a 100 s3o classificados como pacientes de alto risco.
Como toda ferramenta prognostica, deve-se atentar para o fato da probabilidade de
falsos negativos e falsos positivos. Dessa forma, ¢ recomendavel que os clinicos
discutam com seus pacientes cada questdo do questionario, a fim de aumentar seus
niveis de compreensdo sobre os individuos e, assim, direciond-los para o manejo mais
adequado e eficaz.

Um estudo realizado na China examinou um grupo de 241 pacientes com dor

lombar aguda e subaguda, comparando o baseline (sintomas fisicos, funcdo e escores do
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OMPSQ) com seus resultados subsequentes ao tratamento de fisioterapia. Os resultados
monstraram que a validade preditiva da versdo chinesa do OMPSQ era comparavel
aquelas relatadas em estudos conduzidos nos paises ocidentais (Reino Unido e Noruega)
(LAW et al., 2013). O OMPSQ chinés pareceu ser um instrumento de triagem valiosa
na identificagdo de casos de alto risco para uma reabilitagdo e manejo multidisciplinar
mais apropriados, a fim de prevenir o desenvolvimento de incapacidade cronica (LAW
et al. 2013).

MARGISON et al. concluiram em seu estudo realizado no Canadd que as
versoes do OMPSQ inglesa e francesa podem ser aplicadas na fase subaguda de
desordens musculoesqueléticas para prever a interven¢do clinica de prescricdo de um
programa de exercicios ativos numa situacdo de busca por compensa¢do dos
trabalhadores. O OMPSQ se mostrou valido tanto para os clinicos envolvidos na
prestagdo de assisténcia primdaria e secunddria ao paciente como também para os
pesquisadores interessados em adquirir uma maior compreensao dos fatores envolvidos
no processo de transicao entre as fases de dor aguda, subaguda e cronica apds a lesdo no
local de trabalho (MARGISON et al., 2007).

No estudo recente de Beneciuk et al., nos Estados Unidos, onde foi realizado o
monitoramento do tratamento de pacientes de alto risco com DL como um componente
da abordagem Fisioterapia Psicologicamente Informada, além do SBT e OSPRO
Yellow Flag Assessment Tool, o OMPSQ também foi utilizado como uma das medidas
psicologicas compostas. Tais medidas psicologicas tiveram melhor desempenho como
ferramentas de monitoramento do tratamento para desfechos de incapacidade, e nao
para o desfecho dor, quando comparadas a um indice de comprometimento fisico
(Physical Impairment Index). Os resultados desta série de casos exploratorios devem ser
interpretados com cautela, uma vez que o tamanho da amostra era relativamente
pequeno e quaisquer conclusdes definitivas sobre qualquer uma das medidas de
monitoramento do tratamento seriam precipitadas e equivocadas devido ao baixo poder
estatistico do estudo, citado pelos autores como uma limitagdo do mesmo (BENECIUK

etal., 2019).
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OREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE -
SHORT FORM - versio portugués-brasileiro

Estas perguntas e afirmagdes se aplicam se vocé tem gueixas ou dores na coluna, ombros ou pescogo.
Por favor, leia e responda cada questdo com cuidado. Ndo gaste muito tempo para responder as
questdes. No entanto, € importante que vocé responda todas as Guestdes. Hd sempre uma resposta para a
sua situagdo particular.

EXEMPLO:

Responda circulando uma alternativa

Eu gosto de laranjas:

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

nem um pouco muito
Ou assinale uma alternativa

Quantos dias da semana vooé pratica exercicios?
0-1 dias O 2-3 dias (O 4-5dmas (O 6-7 dias

Figura 3. Versdo brasileira do questionario OMPSQ. (FAGUNDES et al., 2015)

1. Hi quanto tempo vocé vem apresentando essa dor? Assinale uma altenativa.
QO 0-1 semanas (O 2-3 semanas (O 4-5semanas (O 6-7 semanas (O 8-9 semanas

O 10-11 semanas (O 12-23 semanas (O 24-35 semanas (O 36-52 semanas O > 52 semanas

2. Como vocé classificania 2 dor que vocé tem tido durante a Gltima semana? Circule um nimero

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10
sem dor pror dor possivel
Agui estd uma hista de duas atividades. Por favor circule o nimero que melhor descreve sua atual .-

capacidade para participar em cada uma dessas atividades.

3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.

0 1 2 3 - 5 6 7 8 9 10

ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha

4. Eu consigo dormir & noite. .=
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor n2o me atrapalha

S. Qual o nivel de estresse ou ansiedade vocé sentiu na semana passada” Circule um nimero,
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

totalmente calmo c¢ relaxado estressado © ansioso como cu nunca havia me sentido
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6. Quanto vem lhe incomodando o fato de estar se sentindo deprimido na semana passada? Circule um

nimero.
0 2 3 - 5 6 7 8 9 10
nem um pouco extremamente

7. Na sua opinmio, qual o nsco da sua atual dor  se tornar persistente? Circule um namero.

0 1 2 3 - s 6 7 8 9 10
SCM risco nsco muito alto
8. Em sua estimativa, quais s3o as chances de gque vocé estard apto a trabalhar em trés meses? Circule um “"(
nimero. '
0 2 3 - s 6 7 8 9 10
sem chance chance muito grande

9. Um aumento da dor ¢ um sinal de que cu deveria parar de fazer o que cu estou fazendo até que a dor

diminua.
0 1 2 3 - s 6 7 8 9 10
discordo completamente concordo completamente

| 10. Eu ndo deveria realizar minhas atividades normais, inclusive trabalhar, com a minha dor atual.
0 1 2 3 - 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

Obrigado por sua contnbuigdo!

Figura 4. Continuagdo da versdo brasileira do questionario OMPSQ. (FAGUNDES et
al., 2015)

1.7 Comparacio entre os questionarios

Uma revisdo narrativa comparou os questionarios SBT e o OMPSQ e mostrou que a
escolha de cada ferramenta pode ser utilizada para finalidades diferentes. Para
propositos preditivos, o OMPSQ tem mais beneficios para o resultado “dor a longo
prazo”, o SBT pode ser o mais preditivo para o resultado “fun¢ao” e o OMPSQ pode ser
o melhor para o resultado “trabalho”. No entanto, dada a sua brevidade, o SBT ¢ o
OMPSQ-curto se demonstrou mais apropriado do que o original OMPSQ para
utilizagdo na pratica clinica cotidiana. Para fins de alocagdo de tratamento, o SBT ¢
claramente uma ferramenta melhor e mais rapida, permitindo alocar pacientes a grupos
com protocolos de tratamento especificos. Vale ressaltar que estes questionarios devem
ser usados com cuidado e seus resultados devem ser integrados em um contexto mais

amplo de pacientes (LHEUREUX et al., 2018).
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Ao acreditar que possa ser possivel identificar mudangas na classificagdo do SBT, ¢é
esperado que ao identificar quais pacientes necessitam de mais ou menos cuidado, uma
melhor escolha e prescri¢do de intervengdo terapéutica sejam oferecidas aos individuos
com DL.

Identificar subgrupos de pessoas que possuam um beneficio maior ou menor com
determinados tratamentos tem sido considerado como uma das altas prioridades dos
pesquisadores de DL (HAHNE et al., 2017). Os achados sugerem que pessoas
portadoras de DL deveriam preferencialmente receber tratamento individualizado caso
apresentem altos niveis de dor, maior duragdo dos sintomas e altos escores no Orebro
(HAHNE et al., 2017). As propriedades de medida do SBT foram comparadas com as
do OMPSQ e considerou-as semelhantes em relagdo as caracteristicas do subgrupo e as
habilidades das escalas de diferenciar de acordo com as medidas padrdo de referéncia
validadas (HILL et al., 2010). O SBT ¢ mais rapido para os pacientes e mais facil para
os profissionais de satide pontuarem, embora seja capaz de identificar um subgrupo de
alto risco com caracteristicas clinicas semelhantes a0 OMPSQ. Além das diferencas no
tamanho do instrumento, os resultados deste estudo sugerem que a principal diferenca
entre os dois instrumentos foi a propor¢do de pacientes que cada ferramenta alocou para
o grupo de alto risco, com o SBT identificando 25% como alto risco, e 0 OMPSQ 38%
como alto risco. Isso pode ser relevante para os clinicos que trabalham em servigos com
realidades limitadas de recursos para o tratamento de pacientes de alto risco.
Recomendagdes para pesquisas futuras incluem: uma comparagdo direta da validade
preditiva de ambos os instrumentos, € também uma investiga¢do da redundancia de item
de instrumento possivel.

Ao se comparar as versdes brasileiras do OMPSQ-short ¢ do SBT-Brazil e
avaliar a correlagcdo com incapacidade, cinesiofobia e dor, ambos mostraram boa relagao
entre os escores totais ¢ moderada concordancia para classificagdo em pacientes com
DL em relacdo a presenca de fatores psicossociais (FURHO et al., 2015).

A correlacdo entre os escores dos dois questiondrios também foi pesquisada na
Suécia (FORSBRAND et al., 2017) e mostrou-se de moderada a forte para individuos
com DL ou dor cervical aguda ou subaguda. O SBT pareceu ser mais factivel de ser
aplicado na prética clinica do que o0 OMPSQ. Os autores sugerem, entdo, que o SBT
pode ser utilizado tanto para pacientes portadores de DL ou dor cervical no cuidado
primario, porém, chamam a atencdo para a pobre correlagdo entre os questionarios

quando aplicado para mulheres com idade acima dos 50 anos. Além disso, os
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fisioterapeutas apresentaram mais erros de cdlculo na obtengio dos escores do OMPSQ

do que no SBT.

2. Justificativa

Questionarios para triagem foram desenvolvidos para auxiliar os fisioterapeutas
a avaliar o risco de um paciente com dor lombar ter persisténcia dos sintomas e
incapacidade, além de identificar os pacientes mais propensos ao afastamento do
trabalho. Entretanto, existem poucos estudos avaliando os escores desses questionarios
como preditores de insucesso com a fisioterapia (MEDEIROS et al, 2018). Estudos
realizados no Brasil s3o ainda mais escassos. Ainda nao foram realizados estudos com
ambos questiondrios de forma concomitante, com o objetivo de identificar os pacientes
com maior potencial de melhora em dor e incapacidade apos tratamento fisioterapéutico
baseados nas mais recentes diretrizes de tratamento para dor lombar. Prever o potencial
de melhora dos pacientes, através de ferramentas de baixo custo e facil aplicagdo, pode
ser util para os clinicos, assim como para os responsaveis pela alocagao de recursos de
sade. Portanto, torna-se importante investigar se os questionarios SBT e OMPSQ sio
capazes de predizer melhoras clinicas importantes nos desfechos dor e incapacidade.

Considerando que o Brasil ¢ um pais de dimensdes continentais, cuja populagao
sofre com dores cronicas, afastamento do trabalho e falta de assisténcia e atengao basica
a saude, além de tudo, com um Sistema Unico de Saude que ndo comporta a demanda
por atendimentos de fisioterapia, torna-se imprescindivel a busca, pesquisa, divulgacdo
e implementacdo de modelos de avaliacdo que sejam capazes de predizer os pacientes

com maior potencial de melhora.

3. Problema

Os questionarios SBT e OMPSQ sio capazes de predizer melhora dos pacientes

com dor lombar cronica submetidos a tratamento de fisioterapia (Terapia Cognitivo

Funcional e Terapia Manual combinada a Exercicios)?
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4. Hipotese

Pacientes com dor lombar cronica inespecifica que apresentam maiores escores
ou que sdo categorizados em alto risco tanto no questionario SBT quanto no

questionario OMPSQ tém menor potencial de melhora com a fisioterapia.

5. Objetivos

5.1 Geral

Avaliar a capacidade preditiva dos questionarios SBT e OMPSQ na melhora da
dor e da incapacidade em pacientes com dor lombar cronica inespecifica submetidos a

fisioterapia.

5.2 Especificos

a) Avaliar se escore do SBT ¢ capaz de predizer a melhora em intensidade de dor
em 3 meses apos o inicio do tratamento.

b) Avaliar se a categorizacdo do SBT ¢ capaz de predizer a melhora em
intensidade de dor em 3 meses ap0s o inicio do tratamento.

c) Avaliar se o escore do OMPSQ ¢ capaz de predizer a melhora em intensidade
de dor em 3 meses apo6s o inicio do tratamento.

d) Avaliar se a categorizacio do OMPSQ ¢ capaz de predizer a melhora em
intensidade de dor em 3 meses ap0s o inicio do tratamento.

e) Avaliar se escore do SBT ¢ capaz de predizer a melhora em incapacidade em 3
meses apods o inicio do tratamento.

f) Avaliar se a categorizagdo do SBT ¢ capaz de predizer a melhora em
incapacidade em 3 meses apds o inicio do tratamento.

g) Avaliar se o escore do OMPSQ ¢ capaz de predizer a melhora em
incapacidade em 3 meses apds o inicio do tratamento.

h) Avaliar se a categorizagdo do OMPSQ ¢ capaz de predizer a melhora em

incapacidade em 3 meses apds o inicio do tratamento.

6. Métodos



35

6.1 Delineamento do estudo

Estudo observacional longitudinal, pré-planejado e derivado da andlise
secundaria de um ensaio clinico aleatorizado e controlado (apéndice 1) realizado no Rio
de Janeiro cujo objetivo foi de comparar a eficacia da Terapia Cognitivo Funcional com
Terapia Manual e Exercicios de Controle Motor em pacientes com dor lombar cronica

inespecifica. O protocolo do ensaio clinico estd no apéndice 1.

6.2. Local de realizacdo do estudo
O estudo € a coleta de dados de ambos os ensaios clinicos foram realizados nos

laboratorios do Programa de Mestrado e Doutorado em Ciéncias da Reabilitagdo do

Centro Universitario Augusto Motta em Bonsucesso, Rio de Janeiro.

Tabela 2: Local de recrutamento.

Pais Cidade N de participantes

Brasil Rio de Janeiro 132

6.3 Critérios de inclusao

Idade entre 18 anos e 65 anos;
Ambos 0s sexos;

Apresentar dor lombar presente hd mais de 3 meses

P bdh o=

Apresentar limitagdo funcional com pontua¢do maior ou igual a 14% medida

pelo Indice Oswestry de Incapacidade (ODI);

5. Ser capaz de se movimentar de maneira independente com ou sem uso de
auxilio;

6. Ser capaz de entender portugués o suficiente para poder preencher os

questionarios.




36

6.4 Critérios de exclusao

1. Area principal de dor ndo sendo a coluna lombar;

2. Dor principal na perna (ex: compressao de raiz nervosa ou hérnia de disco com
dor radicular / radiculopatia, estenose lateral ou central);

3. Tempo menor do que 6 meses apoOs cirurgia na coluna lombar, membros
inferiores ou regido abdominal;

4. Realizagdo de procedimento invasivo para alivio da dor (ex: injecdo epidural,
rizotomia) nos ultimos 3 meses;

5. Gravidez;

6. Doencas reumatoldgicas inflamatdrias (ex: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoridtica, lGpus eritematoso sistémico, doenga de
Scheuermann’s);

7. Doencga neurologica progressiva (ex: esclerose multipla, doenga de Parkinson,
doenga do primeiro neurdnio);

8. escoliose (se for considerada a causa primaria da dor);

9. condigoes cardiacas instaveis;

10. Desordens relacionadas a bandeiras vermelhas como malignidade / cancer,
traumas agudos como fraturas (ha menos de 6 meses), infec¢do, compressao de

medula / cauda equina.

7. Procedimentos

Foram recrutados pacientes com dor lombar crénica (com sintomas ha pelo
menos 3 meses) que procurarem atendimento em um dos dois centros participantes
devido ao problema. Os mesmos passaram por uma triagem com duracdo de 15 a 20
minutos realizada por um fisioterapeuta que ndo esteve ciente da alocagdo do tratamento
ao confirmar a elegibilidade. Essa triagem envolveu a coleta cuidadosa da historia
clinica e o exame fisico. Os participantes que preencheram os critérios de elegibilidade
foram recrutados, porém foi dada a opcdo de realizar o cuidado usual de fisioterapia da
clinica-escola ou fazer parte do estudo. Os pacientes elegiveis foram informados sobre
os objetivos e procedimentos do estudo e ficou claro que houveram dois grupos de

intervengdo ativa e que ainda ndo se sabe qual ¢ a intervencdo superior. Os que
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concordaram em participar do estudo, assinaram um termo de consentimento e o
fisioterapeuta coletou os dados da linha de base.

A aleatorizacdo foi gerada por computador pelo investigador principal, que ndo
esteve envolvido no recrutamento ou no tratamento dos pacientes. Esse processo foi
realizado quando se definiu quais os participantes que preencheram os critérios de
inclusdo. A alocac¢do dos participantes foi secreta usando niimeros, sequencialmente
ordenados, em envelopes opacos. Os envelopes foram abertos sequencialmente pelos
fisioterapeutas responsaveis pela intervengdo, os quais iniciaram a primeira sessdo de
tratamento imediatamente.

Os desfechos clinicos intensidade da dor e incapacidade foram avaliados através
da escala numérica de dor e do questionario Oswestry de Incapacidade obtidos nas
avaliagdes realizadas por um avaliador cego 3 meses apoOs a aleatorizacdo. O grupo
experimental do ensaio clinico recebeu a intervencdao Terapia Cognitivo-Funcional que
¢ uma abordagem comportamental integrada para o manejo da dor lombar incapacitante
que integra fundamentos da psicologia comportamental e da neurociéncia em conjunto
com a pratica da fisioterapia através de um sistema de raciocinio -clinico
multidimensional com o objetivo de identificar fatores modificaveis e ndo-modificaveis
relacionados a dor cronica (O’SULLIVAN et al., 2018). O grupo controle recebeu a
intervencdo terapia manual combinada a exercicios de controle motor incluindo

contragoes isoladas dos musculos transverso do abdomen e multifido lombar.

8. Analise dos dados

8.1 Variaveis de exposi¢io

Escores e categorizacdo dos questionarios SBT e OMPSQ.

8.2 Variaveis de desfecho

Diferenca nos valores de intensidade de dor medida pela escala numérica de dor

e incapacidade (Questiondrio Oswestry de Incapaciade) entre a linha de base e o follow

up de 3 meses.
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8.3 Analise estatistica

Todas as analises foram realizadas usando o R-Studio versdo 1.1.463. Médias e
desvios-padrdes foram calculadas para todas as varidveis continuas, numero de
participantes e porcentagens para as variaveis categoricas. Para a predigdo dos
desfechos dor e incapacidade foram realizados 8 modelos de regressdo linear com os
escores de ambos os questiondrios e a categorizagdo do SBT (baixo/médio risco e alto
risco) e a categorizagio do OMPSQ (baixo e alto risco) como variaveis independentes.
As varidveis dependentes foram a diferen¢a de dor e a diferenca de incapacidade entre a

linha de base e 3 meses ap0s o tratamento dos pacientes participantes.

9. Aspectos éticos

Os pesquisadores se comprometeram a cumprir os requisitos da Resolugdo CNS
No 466/2012 e suas complementares. Os dados coletados foram utilizados
exclusivamente para os fins previstos no protocolo e os resultados serdo publicados,
sejam eles favoraveis ou nao.

O estudo ndo gerou riscos adicionais de qualquer natureza, em relacdo aos riscos
inerentes ao tratamento fisioterapéutico convencional que o participante foi submetido
caso se recusasse a participar do estudo. Os participantes tiveram o beneficio de receber
tratamento fisioterapéutico considerado superior a placebo, independente do grupo de
alocacao.

Foi garantido o ressarcimento e indenizagdo em caso de prejuizo ao participante
tanto em termos financeiros quanto em relagdo a sua satide. Houve a garantia de sigilo
das informacdes sobre os participantes. A participagdo no estudo foi totalmente
voluntaria e condicionada ao preenchimento e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. A qualquer momento do estudo o participante pode se recusar a
participar.

Esse projeto foi submetido a0 Comité de Etica do Centro Universitario Augusto
Motta e aprovado (CAAE: 56439316.1.0000.5235) e registrado no Clinical Trials
(NCT03221439). Este estudo teve apoio da Coordenacdo de Aperfeigoamento de
Pessoal de Nivel Superior (codigo 001).
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10. Resultados

A amostra analisada (n=132) tinha média de idade de 45,1 anos (DP 12,1) e
72,7% (n=96) eram do sexo feminino (tabela 3). A média do escore do Orebro foi de
66,9 pontos (DP 10,7) enquanto a média do escore do SBT foi de 5,7 (DP 2,3). O
percentual de participantes com alto risco no OMPSQ foi de 93,6% (n=124) enquanto
os percentuais de participantes com baixo risco, médio risco e alto risco no SBT foram
10,6% (n=14), 72,7% (0=96) e 16,7% (n=22) respectivamente. A média de
incapacidade no Questionario de Incapacidade Oswestry na linha de base foi de 32,5%
(DP 12,1) e a média de incapacidade 3 meses apds o inicio do tratamento foi de 16,6%
(DP 16,4).

As andlises de regressao linear (tabela 4) mostraram que houve associagdo entre
o escore do questionario SBT e melhora de dor (beta 0,33, [IC 95% 0,08-0,58], p=0,01)
e também entre a categoria alto risco do SBT e melhora de dor (beta 2,82, [IC 95%
0,57-5,08], p=0,01) (graficos 1 e 2). Nao houve associacdo entre o escore do SBT e
melhora de incapacidade (beta 1,29, [IC 95% -0,01-1,61], p=0,053), assim como entre a
categorizagdo do SBT e melhora na incapacidade (beta 9,31, [IC 95% -2,44-21,08],
p=0,26) (graficos 3 e 4).

Nio houve associaco entre o escore do questionario OMPSQ e melhora de dor
(beta 0,01, [IC 95% -0,04-0,06], p=0,62) e também entre as categorias do OMPSQ e
melhora de dor (beta 0,6, [IC 95% -1,85-3,05], p=0,62) (graficos 5 e 6). Também ndo
houve associacdo entre o escore do OMPSQ e melhora de incapacidade (beta -0,04, [IC
95% -0,33-0,23], p=0,73), assim como entre a categoriza¢ao do OMPSQ e melhora na
incapacidade (beta 1,13 [IC 95% -11,5-13,76], p=0,86) (graficos 7 e 8).



Tabela 3. Caracteristicas dos participantes na linha de base

Caracteristicas

Participantes (N=132)

Idade (anos), média (DP)
Sexo, n mulheres (%)
IMC (kg/m2), média (DP)
Escolaridade, n (%)

Superior completo

Superior incompleto

Ensino médio completo

Ensino médio incompleto

Ensino fundamental completo

Ensino fundamental incompleto

Lé e escreve
Trabalho remunerado, n (%)
Duragdo sintomas (meses), média (DP)
Histérico familiar de dor lombar, n (%)
Ressonancia Magnética realizada, n (%)
Cirurgia de Coluna realizada, n (%)
Intensidade da dor (0-10), média (DP)
Incapacidade ODI (0-100), média (DP)
Eventos de vida produtores de estresse, n (%)
Ndmero de areas de dor, média (DP)
Orebro escore total, média (DP)
Orebro (alto risco), n (%)
STartBack escore total, media (DP)
StartBack, n (%)

Baixo Risco

Médio Risco

Alto Risco
Questdes Psicossociais BSQ (0-10), média(DP)

Ansiedade

Isolamento

Catastrofizagcdo

Depressdo

Medo

Estresse (0-10), média (DP)
Sono, n (%)

Sem problemas

Poucos

Alguns

Sérios

45,1(12,1)
96(72,7)

28,4(5,9)

28(21,2)
38(28,8)
37(28)
12(9,1)
8(6,1)
7(5,3)
2(1,5)
85(64,4)
79,8(88.4)
89(67,4)
77(58,3)
8(6,1)
6,6(2,1)
32,5(12,1)
18(13.6)
8,5(7,2)
66,9(10,7)
124(93,6)
5,7(2,3)

14(10,6)
96(72,7)

22(16,7)

6.8(2.9)
3.2(3.3)
5.7(3.1)
5,4(3,1)
5,2(3,4)
6,2(3,3)

21(15,9)
48(36,4)
43(32,6)
19(14,4)

40
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Tabela 4. Coeficientes beta das associagdes entre os escores e as catergorizagdes dos questionarios Orebro e StarTback com a
intensidade de dor e a incapacidade

Intensidade de dor (escala numérica) Incapacidade (ODI)
Coeficiente beta ICde 95%  p-valor Coeficiente beta IC de 95% p-valor

Escore STarTBack 0,33 0,08-0,58 0,01 1,29 -0,01-1,61 0,053
Risco STarTBack

Baixo risco

(intercepto) - - - - - -

Médio risco 1,87 -0,2-3,76 0,052 3.958 -5,88-13,8 0,43

Alto risco 2,82 0,57-5,08 0,01 9.318 -2,44-21,08 0,12
Escore Orebro 0,01 -0,04-0,06 0,62 -0,04 -0,33-0,23 0,73

Risco Orebro

Baixo risco
(intercepto) - - - - - -

Alto risco 0,6 -1,85-3,05 0,62 1,12 -11,5-13,8 0,86
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Graficos 1 e 2. Associagdes entre o escore do STarTBack e intensidade de dor (0-10); Associagdo entre as
categorias de risco no STarTBack e intensidade de dor (0-10).
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11. Discussao

Este estudo teve como objetivo avaliar a capacidade preditiva dos questionarios
SBT ¢ OMPSQ na melhora da dor e da incapacidade em pacientes com dor lombar
cronica inespecifica submetidos a fisioterapia. Os resultados mostraram uma associagdo
entre o escore do questionario SBT e melhora da intensidade de dor. Cada ponto no
SBT previu uma melhora de 0,33 ponto na intensidade da dor. Também houve
associacdo entre a categoria alto risco do SBT e melhora de intensidade de dor apds 3
meses de tratamento com fisioterapia. Os participantes classificados com alto risco no
questionario SBT tiveram um aumento de 2,82 pontos de melhora em dor em relagao
aos pacientes de baixo risco.

Independentemente do grupo de intervengdo (CFT ou Terapia manual
combinada com exercicios) ao qual os participantes deste ensaio clinico foram alocados
(BELACHE et al.,, 2018), todos os individuos foram submetidos a exercicios
terapéuticos, os quais sdo considerados recomendacdes das diretrizes mais atuais no
manejo da DLC. Vale destacar que os resultados de ambas as intervengdes ainda nao ¢é
amplamente conhecido e que ¢ possivel que as intervengdes apresentem resultados
distintos no futuro.

Nao houve associacdo entre o escore do SBT e melhora de incapacidade, assim
como entre a categorizagdo do SBT e melhora na incapacidade. Entretanto, ¢ bem
provavel que exista alguma associagdo entre o escore do SBT e incapacidade em uma
amostra com maior nimero de pacientes. Nao houve associacdo entre o escore do
questionario OMPSQ e melhora da intensidade de dor e também entre as categorias do
OMPSQ e melhora de dor. Também ndo houve associagdo entre o escore do OMPSQ ¢
melhora de incapacidade, assim como entre a categorizacio do OMPSQ e melhora na
incapacidade.

Foram poucos os estudos que avaliaram a capacidade preditiva do SBT apds
tratamento com fisioterapia. No estudo de Medeiros et al. (2017) os subgrupos do SBT,
quando o questiondrio foi aplicado na linha de base, ndo foram capazes de predizer
melhora de dor e incapacidade. Entretanto, o mesmo questionario aplicado 5 semanas
apos a avaliacdo da linha de base obteve boa capacidade preditiva para os desfechos dor
e incapacidade 6 meses ap0ds o inicio do tratamento com fisioterapia. Fritz et al. (2011)

encontraram resultados similares aos nossos no que diz respeito as categorizagdes de
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maior risco no SBT e melhora de dor, mas também encontraram o mesmo resultado em
relacdo a incapacidade, ao contrario do nosso estudo.

O presente estudo foi o primeiro que avaliou a capacidade preditiva do
questionario OMPSQ em pacientes com dor lombar cronica inespecifica submetidos a
fisioterapia e o primeiro estudo que avaliou simultameamente a capacidade preditiva de
dois questionarios de triagem, SBT ¢ OMPSQ em uma amostra de risco psicossocial
elevado. A maioria dos participantes apresentou alto risco no OMPSQ (93,6%, n=124) e
apenas 6% (n=8) foram classificados como baixo risco, o que diminuiu o poder
estatistico da analise da associac¢do entre as categorizagdes de risco desse questionario e
melhora em dor e incapacidade.

Apesar do nosso estudo ter sido uma andlise pré-planejada secundaria de um
ensaio clinico aleatorizado controlado, uma das limita¢des foi nao ter sido realizado o
calculo do tamanho da amostra para a analise de predi¢do. Outra limitagdo foi o follow
up de apenas 3 meses e o fato de ambos os questionarios terem sido aplicados
exclusivamente no inicio dos tratamentos fisioterapéuticos, assim como foi executado
previamente nos estudos de Beneciuk et al. (2013), Field et al. (2012), Fritz et al.
(2011), George et al. (2015), Hill et al. (2008), Hill et al. (2010), Kongsted et al. (2016),
Morso et al. (2014), Morso et al. (2016), Oliveira et al. (2015). Sendo assim, nao foi
possivel identificar se houve alguma migragdo entre subgrupos da classificagdo de risco
e se houve alguma diferenca significativa na administracdo do questiondrio antes e apds
o tratamento quanto a predicdo de melhora em dor e incapacidade, como foi possivel
nos estudos de Beneciuk et al. (2014), Newell et al. (2015), Wideman et al. (2012) e
Medeiros et al. (2017).

Prever o potencial de melhora dos pacientes, fazendo uso de ferramentas de
baixo custo e de facil aplicac¢do, pode ser bastante 1til para os clinicos, assim como para
os responsaveis pela alocagdo de recursos nos servigos de saude. Serdo necessarios
futuros estudos com o objetivo de analisar se o alto risco nos questionarios SBT e
OMPSQ ¢é modificador de efeito do tratamento com abordagens fisioterapéuticas

biopsicossociais como a Terapia Cognitivo-Funcional.

12. Conclusoes

Ao contrario da nossa hipdtese, individuos com maior pontuagdo no escore total no

questionario SBT apresentaram maior melhora na intensidade de dor, assim como a
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categoria de alto risco de cronificagdo no SBT previu uma maior melhora no mesmo
desfecho. Entretanto o SBT nao foi capaz de predizer a melhora da incapacidade, tanto
através do escore total quanto pela categorizacdo de risco. Em relagdo ao questionario
OMPSQ, as analises mostraram que esse questiondrio nido foi capaz de predizer os

desfechos intensidade de dor e incapacidade.
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13. Apéndices

Apéndice 1

INTENSIDADE DE DOR LOMBAR NOS ULTIMOS 7 DIAS

Escala Visual Analdgica (EVA)para intensidade das dores:

Nenhuma Pouca Razoawel Muta Excessiva

0S INTENS ABAIXO FIZERAM COM QUE O (A) SENHOR (A) SE
AFASTASSE DAS SUAS ATIVIDADES HABITUAIS?

SIM NAO

Doenga séria

Internagdo hospitalar decorrente de doenga ou acidente

Morte de parente proximo

Problemas financeiros severos

Mudanga forgada de moradia

Separagdo/divércio

Agressio fisica

Assalto/roubo
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OSWESTRY DISABILITY INDEX

Por favor, vocé poderia completar este questionario? Ele é claborado para nos dar informagdes de como
seu problema nas costas tém afetado o seu dia-a-dia. Por favor, responda todas as segdes.

Marque com um X apenas uma opgao, aquele gue mais de perto descreve vocé hoje.
Segio 1: Intensidade da dor

{ ) Sem dor no momento.

( ) A dor ¢ leve nesse momento.

( ) A dor ¢ moderada nesse momento.

{ ) A dor ¢ mais ou menos intensa nesse momento.
{ ) A dor ¢ muito forte nesse momento.

{ ) A dor ¢ a pior imagindvel nesse momento.

Segio 2: Cuidados pessoais (Vestir-se, tomar banho...)

( ) Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra.

( ) Posso me cuidar, mas me causa dor.

( ) E doloroso me cuidar ¢ sou lento ¢ cuidadoso.

( ) Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar.

( ) Preciso de gjuda em todos os aspectos para cuidar de mim.

( ) Eu niZo me visto, tomo banho com dificuldade ¢ fico na cama.

Segio 3: Pesos

( ) Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra.

( ) Se levantar coisas pesadas sinto dor extra.

{ ) A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito, s¢ estio bem posicionadas, ex. em
uma mesa.

{ ) A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito de levantar coisas leves ou pouco
pesadas se estiverem bem posicionadas.

() S6 posso levantar coisas muito leves.

{ ) N&o posso levantar nem carregar nada.

Segiio 4: Andar

( ) A dor nido me impede de andar (qualquer distincia).

{ ) A dor me impede de andar mais que 2km.

{ ) A dor me impede de andar mais que 400 metros.

{ ) A dor me impede de andar mais que 90 metros.

() S6 posso andar com bengala ou muleta.

( ) Fico na cama a maior parte do tempo ¢ tenho que me arrastar para o banheiro.

Segio 5: Sentar

( ) Posso sentar em gualquer tipo de cadeira pelo tempo que guiser.
( ) Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser.

( ) A dor me impede de sentar por mais de 1 hora.

( ) A dor me impede de sentar por mais de meia hora.

{ ) A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos.

( ) A dor me impede de sentar.
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Segio 6: De pé

( ) Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra

( ) Posso ficar de pé pelo tempo que quiser, mas sinto um pouco de dor.
{ ) A dor me impede de ficar de pé por mais de 1 hora.

( ) A dor me impede de ficar de pé por mais de meia hora.

{ ) A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos.

{ ) A dor me impede de ficar de pé.

Segiio 7: Sono

{ ) Mcu sono ndo € perturbado por dor.

( ) Algumas vezes meu sono € perturbado por dor.
( ) Por causa da dor durmo menos de 6 horas.

( ) Por causa da dor durmo menos que 4 horas.

( ) Por causa da dor durmo menos que 2 horas.

( ) A dor me impede de dormir.

Segio 8: Vida sexual

( ) Minha vida sexual ¢ normal ¢ nio me causa dor extra.

( ) Minha vida sexual ¢ normal, mas aumenta o grau da minha dor.
( ) Minha vida sexual ¢ quase normal, mas ¢ muito dolorosa.

{ ) Minha vida sexual ¢ muito restringida devido a dor.

( ) Minha vida sexual ¢ praticamente inexistente devido a dor.

( ) A dor me impede de ter atividade sexual.

Secgiio 9: Vida social

( ) Minha wvida social ¢ normal ¢ cu no sinto dor extra.

( ) Minha vida social ¢ normal, mas aumenta o grau da minha dor.

{ ) A dor niio altera minha vida social, exceto por impedir que faga atividades de esforgo, como esporte ¢
elc.

{ ) A dor restnngiu minha vida social ¢ cu ndo saio muito de casa.

{ ) A dor restringiu minha vida social a minha casa.

{ ) Néo tenho vida social devido a minha dor.

Segio 10: Viagens

( ) Posso wvigjar pra qualquer lugar sem dor.

( ) Posso wvigjar para qualquer lugar, mas sinto dor extra.

{ ) A dor ¢ ruim, mas posso viajar por 2 horas.

( ) A dor restringe minhas viagens para distincias menores que | hora.

{ ) A dor restringe minhas viagens para as necessarias ¢ menores gue 30 minutos.
{ ) A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.
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Marque sobre o diagrama, com um X, as dreas onde vocé sente dor.

Frente Costas

Direito Esquerdo Esquerdo 17 Direito

-
- -
-

\

18

<

2 ], 19 Yool] 21
. . l'

5 9 22 26
6 B 8 23 24 25

29 N
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QUESTOES PSICOSSOCIAIS

1. Vocé se sente ansioso?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nio, de modo algum Bastante ansio0so
2. Vocé se sente socialmente isolado?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nio, de modo algum Bastante i1solado

3. “Quando sinto dor, é terrivel e sinto que nunca vai melhorar”.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nunca fago isso Sempre fago 1sso

4. Durante o més passado, vocé se sentiu triste, deprimido ou teve uma
sensacgio de desesperanga?

0 1 2 3 4

wn
L=
-~
oo

9 10

Nunca O tempo todo

5. Durante o més passado vocé se sentiu com pouco interesse ou prazer em
fazer as coisas?

0 1 2 3 4 LR 7

oo
o

10

Nunca O tempo todo

6. “A atividade fisica pode prejudicar minhas costas”

[ VRS RS, YRR MUY NN SN S, NUNSN TN—. W_—

Discordo completamente Concordo completamente

7. Vocé se sente estressado?

0 1 2 3 -4 5

(=]
-3
oo

9 10

Nio estressado Muito estressado

8. Vocé teve problemas para dormir no iltimo més?

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).
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STarT Back Screening Tool - Brasil (SBST- Brasil)

Pensando nas duas Ultimas semanas, assinale sua resposta para as seguintes perguntas:

. A minha dor nas costas se espalhou pelas penas nas duas
altimas semanas

. Eu tive dor no ombro e/ou na nuca pelo menos uma vez nas
ultimas duas semanas

. Eu evito andar longas distdncias por causa da minha dor nas
costas

. Nas tltimas duas semanas, tenho me vestido mais devagar
por causa da minha dor nas costas.

. A atividade fisica ndo ¢ realmente segura para uma pessoa
com um problema como o meu

. Tenho ficado preocupado por muito tempo por causa da
minha dor nas costas

. Eu sinto que minha dor nas costas ¢ terrivel ¢ que nunca vai
melhorar

. Em geral, eu ndo tenho gostado de todas as coisas como eu
costumava gostar

9. Em geral, quanto sua dor nas costas te incomodou nas ultimas duas semanas

( ) Nada ( ) Pouco ( ) Moderado ( ) Muito

Discordo (0)

)

)

)

)

)

)

)

)

Concordo (1)

)

)

)

)

)

)

)

)

( )JExtremamente
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Pontuagao total (9 itens):

Subescala psicossocial (5-9 itens):
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OREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE -
SHORT FORM - versio portugués-brasileiro

Estas perguntas e afirmagées se aplicam se vocé tem queixas ou dores na coluna, ombros ou pescogo.
Por favor, leia e responda cada questdo com cuidade. Ndo gaste muito tempo para responder as
questdes. No entanto, € importante que vocé responda todas as questdes. Hd sempre uma resposta para a
sua situagdo particular.

EXEMPLO:

Responda circulando uma alternativa

Eu gosto de laranjas:

0 1 2 3 - 5 6 7 8 9 10

NEem um pouco muito

Ou assmale uma alternativa
Quantos dias da semana vocé pratica excrcicios?
0-1 dias 0O 2-3 dias (O 4-5 dias O 6-7 dias

1. Ha quanto tempo vocé vem apresentando essa dor? Assinale uma altemativa.
O 0-1semanas () 2-3 semanas () 4-5 semanas () 6-7 semanas (O 8-9 semanas

(O 10-11 semanas () 12-23 semanas (O 24-35 semanas () 36-52 semanas () > 52 semanas

2. Como vocé classificaria a dor que vocé tem tido durante a altima semana? Circule um nimero

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10
sem dor pior dor possivel
Aqui estd uma lista de duas atividades. Por favor circule o niamero que melhor descreve sua atual “”"
capacidade para participar em cada uma dessas atividades.
3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10
nio posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor nZo me atrapalha
4. Eu consigo dormir & noite. “;(-
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10
ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha

5. Qual o nivel de estresse ou ansiedade vocé sentiu na semana passada? Circule um namero.
0 1 2 3 = 5 6 7 8 9 10

totalmente calmo ¢ relaxado estressado ¢ anstoso como eu nunca havia me sentido
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6. Quanto vem lhe incomodando o fato de estar se sentindo deprimido na semana passada? Circule um
nimero.

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

nem um pouco extremamente

7. Na sua opimio, qual o nsco da sua atual dor  se tornar persistente? Circule um nimero.
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

SCM Tisco nisco muito zlto

8. Em sua estimativa, quais s30 as chances de gque vocé estard apto a trabalhar em trés meses? Circule um
nimero.

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

sem chance chance muito grande

9. Um aumento da dor ¢ um sinal de que cu deveria parar de fazer o que cu estou fazendo até que a dor
diminua.

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

10. Eu niio devena realizar minhas atividades normais, inclusive trabalhar, com a minha dor atual.
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

Obrigado por sua contnbuigéo!
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Apéndice 2

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa que vai comparar dois tipos de
tratamento de fisioterapia. O titulo do estudo é: Terapia Cognitivo-Funcional (TCF)
comparada a Treinamento do Core e Terapia Manual em pacientes com Dor Lombar
Cronica Inespecifica (DLCI): ensaio clinico controlado aleatorizado. Objetivos do
estudo

Este trabalho tem como objetivo investigar a efetividade de um tipo de tratamento de
fisioterapia chamado Terapia Cognitivo-Funcional comparada a um outro tipo de
tratamento de fisioterapia chamado Exercicios e Terapia Manual para a melhora da dor
e limitacao funcional de pessoas com dor lombar persistente.

Como sera feito o estudo

Se o(a) senhor(a) concordar em participar deste estudo, serd realizada uma entrevista e
preenchimento de questiondrio sobre sua dor lombar e sua saide em geral. Apods a
entrevista o senhor(a) tera a op¢ao de escolher se deseja fazer parte desse estudo. Caso
o(a) senhor(a) concorde em participar desse estudo, sera solicitado que o(a) senhor(a)
responda a alguns questionarios sobre a sua dor na lombar e em seguida serd sorteado
entre duas diferentes opg¢des de tratamento que incluem entrevista e exercicios de
fisioterapia para sua dor lombar. O tratamento fisioterdpico serd realizado
semanalmente nas primeiros duas ou trés sessoes e depois progredirdo para uma sessao
a cada 2-3 semanas, durante aproximadamente 8 semanas de tratamento. Nao havera
despesas pessoais ao participar do estudo, assim como também ndo haverd compensac¢ao
financeira devido a sua participagao.

Desconfortos e riscos

Os pesquisadores garantem que a participagdo no estudo ndo gerard riscos adicionais de
qualquer natureza, em relag@o aos riscos que o tratamento fisioterapéutico convencional
que o senhor(a) sera submetido caso se recuse a participar do estudo.iskrBeneficios
esperados

O senhor(a) receberd um tratamento de fisioterapia considerado efetivo para a sua dor
lombar.steillLiberdade de recusarisgiA participagdo no estudo ¢ totalmente voluntaria. A
qualquer momento do estudo, o(a) senhor(a) pode se recusar a participar.

Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas neste estudo sdo confidenciais, uma vez que seu nome
ndo serd associado as analises a serem realizadas. Os dados serdo divulgados de forma a
ndo possibilitar sua identificacdo. Os resultados serdo divulgados apenas em
apresentagdes ou publicacdes com fins cientificos ou educativos.stsEm caso de

duvidastiCaso tenha qualquer duvida sobre esta pesquisa, pergunte ao profissional de

Fla

saude que estd lhe atendendo. Se o senhor(a) concordar em participar e desejar ter
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outras informagdes podera contactar os responsaveis. Este € um projeto de pesquisa
realizado pelo Programa De P6s-Graduagdo Strictu Sensu Em Ciéncias Da Reabilitagao
- Centro Universitario Augusto Motta — UNISUAM, sob a responsabilidade dos
pesquisadores Fabiana Cunha e Cintia de Souza (contato com as pesquisadoras
responsaveis; Telefones: 997599406 e 981320046; E-mail: fabicunha@terra.com.br e
cintia@fisioprime.com) e analisado pelo comité de ética em pesquisa do centro
universitario augusto motta — Unisuam (Endereco: Av. Paris, 84 - Bonsucesso, Rio de

-

Janeiro - RJ, 21041-020).istsi

Rl ol

r
'

Responda as perguntas a seguir, circulando a resposta SIM ou NAO:iske!

[l

1- O senhor(a) leu o termo de consentimento? SIM NAO N
2- Foram respondidas todas as suas perguntas sobre o estudo? SIM NAO
3- O senhor(a) se sente completamente esclarecido(a) sobre o estudo? SIM NAO

Se concorda em participar deste estudo, por favor assine o seu nome abaixo:

Sua assinatura Assinatura do profissional de saude

Rio de janeiro, de de 201
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Apéndice 3

AUTORIZACAO PARA O USO DE IMAGEM

Eu,

b

Portador (a) de cédula de identidade de numero

b

e de CPF de ntimero , autorizo a gravar, fotografar e

veicular minha imagem e depoimentos em qualquer para fins didaticos, de pesquisa e

divulgacdo de conhecimento cientifico sem quaisquer 6nus e restrigdes.

Fica ainda autorizada, de livre e espontdnea vontade, para os mesmos fins, a cessdo de

direitos da veiculagdo, ndo recebendo para tanto qualquer tipo de remuneragao.

, de de 201 .

Ass.
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Appraisal

Trial Protocol: Cognitive functional therapy compared with combined
manual therapy and motor control exercise for people with non-specific
chronic low back pain: protocol for a randomised, controlled trial

Fabiana Terra Cunha Belache ?, Cintia Pereira de Souza®, Jessica Fernandez?, Julia Castro?,
Paula dos Santos Ferreira®, Elizana Rodrlgues de Sousa Rosa ¢, Nathalia Cristina Gimenez de Araujo d
Felipe José Jandre Reis ¢, Renato Santos de Almeida®?, Leandro Alberto Calazans Nogueira *”
, Luis Claudio Lemos Correia "%, Ney Meziat-Filho*

N Program in
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d Umversxdade Estdcio de Sd; ¢ Department of Clinical Medicine, Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Rio de Janeiro; ' Escola Bahiana de Medicina e Satide Ptiblica; % Hospital
Sdo Rafael, Salvador, Bahia, Brazil

Abstract

Introduction: Chronic low back pain is a public health problem, and
there is strong evidence that it is associated with a complex
interaction of biopsychosocial factors. Cognitive functional therapy
is an intervention that deals with potentially modifiable multidi-
mensional aspects of pain (eg, provocative cognitive, movement and
lifestyle behaviours). There is evidence (from a single randomised,
controlled trial) that cognitive functional therapy is better than
combined manual therapy and motor control exercise. However, this
study had significant methodological shortcomings including the
failure to carry out an intention-to-treat analysis and a considerable
loss of follow-up of participants. It isimportant to replicate this study
in another domain through a randomised clinical trial with similar
objectives but correcting these methodological shortcomings.
Aim: To investigate the efficacy of cognitive functional therapy
compared to combined manual therapy and exercise on pain and
disability at 3 months in patients with chronic non-specific low
back pain. Design: Two-group, randomised, multicentre controlled
trial with blinded assessors. Participants and settings: One
hundred and forty-eight participants with chronic low back pain
that has persisted for > 3 months and no specific spinal pathology
will be recruited from the school clinic of the Centro Universitario
Augusto Motta and a private clinic in the city of Rio de Janeiro,
Brazil. Intervention A: Four to 10 sessions of cognitive functional
therapy. The physiotherapists who will treat the participants in
the cognitive functional therapy group have previously attended
2 workshops with two different tutors of the method. Such
physiotherapists have completed 106 hours of training, including
workshops and patient examinations, as well as conducting a pilot
study under the supervision of another physiotherapist
with > 3 years of clinical experience in cognitive functional therapy.
Intervention B: Four to 10 sessions of combined manual therapy
and motor control exercises. Participants in the combined manual
therapy and exercise group will be treated by two physiotherapists
with an average of > 10years of clinical experience in manual
therapy and motor control exercises, including isolated contractions
of the deep abdominal muscles. Measurements: The primary
outcome measures will be pain intensity and disability 3 months
after randomisation. Secondary outcomes will be pain and disability
assessed 6 and 12 months after randomisation, and both global
perceived effect and patient satisfaction at 3, 6 and 12 months after
randomisation. The potential outcome mediators will be assessed at

https://doi.org/10.1016/j.jphys.2018.02.018

3 and 6 months after randomisation, with brief screening questions
for anxiety, social isolation, catastrophisation, depression, fear of
movement, stress and sleep. Non-specific predictors and modera-
tors will include age, gender, duration of chronic low back pain,
chronicity risk (Orebro and Start Back score), number of pain areas,
stressful life event, MRI scan imaging, and family history. Analysis:
Intention-to-treat analysis will be performed. Linear mixed models
will be used to compare the mean differences in pain intensity,
disability and global perceived effect between the intervention
arms. The analysis of the effect of potential mediators of the
treatment will be performed using the causal mediation methods
described by Imai and colleagues. The baseline variables will be
evaluated as predictors and moderators of treatment, including
terms and interaction models. A level of statistical significance of 5%
will be used in the analysis. All the analyses will be performed using
RStudio. Significance: This study will investigate whether the
results of the first cognitive functional therapy randomised clinical
trial are reproducible. The present study will have a sample size
capable of detecting clinically relevant effects of the treatment with
alow risk of bias. In pragmatic terms, this clinical trial is designed to
reproduce the intervention as it would be performed in clinical
practice by a trained physiotherapist who works with cognitive
functional therapy, which increases the relevance of this study. The
combined manual therapy and exercise group comprises an
intervention strategy widely used by physiotherapists to treat
low back pain. As evidence of efficacy is still limited, the results of a
randomised, controlled clinical trial of high methodological quality
will help physiotherapists in clinical decision-making.
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INTRODUCTION

Chronic low back pain is a public health problem in which low-value health care is very
prevalent.!” There is strong evidence that it is associated with a complex interaction of
biopsychosocial factors, and many of these factors are potentially modifiable.* However,
most existing interventions were developed based on a structural-anatomical-biomechanical

model and do not target an individualised treatment for each case of chronic low back pain.*>

Cognitive functional therapy is an intervention that deals with potentially modifiable
multidimensional aspects of pain (e.g. provocative cognitive, movement and lifestyle
behaviours).® There is evidence, from a single randomised controlled trial, that CFT is better
than combined manual therapy and motor control exercise.” However, this study had
significant methodological shortcomings regarding the failure to carry out an intention-to-
treat analysis and a considerable loss of follow-up of patients. It is important to replicate this
study through a randomised clinical trial with similar objectives in another domain, but

correcting these methodological shortcomings.31°

The aim of this study is to investigate the efficacy of cognitive functional therapy (CFT)
compared to combined manual therapy and exercise (MT-EX) on pain and disability after

three months post randomisation in patients with chronic non-specific low back pain.

METHODS

Design

Two-arm, assessor blinded, randomised clinical trial (Figure 1). The protocol has been
written following the SPIRIT statement to enhance transparency of content and
completeness.!! The findings of the trial will be reported according to the CONSORT
statement and the TIDieR checklist.!>!3

Setting

Participants who are seeking treatment for chronic low back pain will be recruited at the
school clinic of the Centro Universitario Augusto Motta and at a private clinic in the city of
Rio de Janeiro. Recruitment will also be conducted through community-based
advertisements.

Participants
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Participants will be screened to ascertain whether they meet the following inclusion and
exclusion criteria:

Inclusion Criteria: A main complaint of pain in the area between the 12th rib and buttock
crease with or without accompanying non-radicular leg pain; episode of ongoing low back
pain for at least 12 weeks’ duration; disability score of 14% or more on the Oswestry
Disability Index (ODI); being able to walk independently (with or without aids); ability to
understand Portuguese well enough to be able to fill in the questionnaires.

Exclusion Criteria: Known or suspected red flag disorders like fracture, malignancy/cancer,
cauda equina syndrome or progressive neurological disorder, inflammatory or infective
diseases of the spine; suspected or confirmed pregnancy; suspected radicular pain (dominant
leg pain, positive neural tissue provocation tests and/or any two of altered strength, reflexes
or sensation for the same nerve root, assessed clinically); spinal surgery < 6 months
previously; invasive procedures for pain relief (ex: epidural injection, rhizotomy) in the last

three months; scoliosis (if considered the primary cause of pain); unstable heart conditions.

Details of the intervention

The patients in the CFT group will be treated by two physiotherapists that have attended CFT
workshops twice with two of the tutors of the method. They have completed 106 hours of
training including workshops, patient examinations and a pilot study under the supervision of
a physiotherapist with more than three years of clinical experience in CFT. Patients in the
MT-EX group will be treated by two physiotherapists with more than eight years of clinical
experience in manual therapy and motor control exercises including isolated contractions of
the deep abdominal muscles. Each patient will always be treated by the same physiotherapist
who will not be involved in assessments and reassessments of patients. A researcher not
involved in intervention delivery will perform audits to confirm that the interventions are

being managed as described in the study protocol.

Cognitive functional therapy (CFT):

Treatment with CFT will be individualised, the physiotherapist will listen to the complete
patient pain history and the intervention will be focused on individual needs. The collection
of the patient’s history and the physical examination will be performed by the
physiotherapists responsible for this intervention group. A detailed examination will be
crucial in identifying the modifiable multidimensional mediators of pain and disability

(provocative cognitive, pain, movement and lifestyle behaviors) of each participant.®7-1415
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During the interview, the participants will be asked to provide information about the history
of pain, area and nature of pain, pain behaviour (movements and activities that aggravate or
alleviate it), their main disabilities, activity level, lifestyle behaviours and sleep patterns.
Participants will also be asked about the level of fear of pain, the activities avoided, work and
social engagement. The degree of focus on pain, pain coping and beliefs about the pain will
be established as well as whether there is a history of anxiety and depression. Finally, their
beliefs and objectives regarding the management of their problem will be reviewed briefly
and confirmed.®’

The physical examination will include the analysis of the main impairment of the participants
(e.g. provoking pain, feared or avoided movement and functional tasks reported during the
interview), with the aim of identifying maladaptive behaviours that include muscle
coactivation, movements and abnormal postures, avoidance patterns and painful behaviour.
They will also be assessed on their level of body control and awareness as well as their ability
to relax the trunk muscles to normalize posture and provocative movement behaviour.®’
There will be four main components in the intervention, following the protocol used by
O’Keefe et al.’:

1) The cognitive component will focus on identifying the factors that contribute to pain
during examination. This will include discussion on the multidimensional nature of
persistent pain, individual beliefs, and how emotions and behaviours regarding
movement and lifestyle can reinforce a vicious cycle of pain and disability.

2) Specific functional training is designed to normalise maladaptive or provocative
movement and posture.

3) Functional integration is directed at activities of daily life that are avoided by the
patient. This will vary among individuals but should include basic activities such as
rolling in bed, sitting, sitting to standing, walking, bending and lifting.

4) Physical activity and lifestyle. Patients will be advised to gradually increase physical
activity based on their preference, while also focusing on sleep hygiene, stress and

management strategies.

Manual therapy and exercise (MT-EX):

According to the pragmatic clinical decision of the physiotherapist responsible for this
intervention arm, participants allocated to the comparison group will be treated with joint

mobilisation or manipulation techniques applied to the lower back or pelvis. The active
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exercises will involve isolated contractions of the deep abdominal and multifidus muscles in
different functional positions.!? Most patients in this group will receive exercises to perform
at home. This will include general exercise or motor control exercise, but not related to CFT.

For both, the initial session will last one hour and the subsequent ones will be 30—45 min.
Patients will be seen on a weekly basis for the first two or three sessions and then progress to
a session every two to three weeks during the 12 weeks of the intervention period. The
frequency of treatment will vary with each patient pragmatically. However, it is expected to
be reduced in frequency over time. Likewise, the duration of the treatment will vary between
four and ten sessions. While ten is the expected upper limit in terms of number of sessions,
seven is expected to be the average. The duration and number of treatments will be

monitored.

Primary and secondary outcome measures and assessment points
The primary outcomes will be pain intensity and disability associated with low back pain
measured three months after randomisation. The secondary outcomes will be pain intensity
and disability assessed six and 12 months after randomization and both global perceived
effect and patient satisfaction assessed three months, six months and 12 months after
randomisation.
1) Pain intensity: This will be measured using the Brazilian version of the 11-point
Numerical Pain Rating Scale (NPRS).!® The NPRS scale goes from 0 to 10, where 0
is “no pain” and 10 is “the worst pain imaginable”. Participants will be asked to assess

their pain levels based on the last seven days.

2) Disability associated with low back pain: This will be assessed using the Oswestry
Disability Index (ODI). This is a tool widely used in research and clinical practice to
assess disability associated with low back pain. This questionnaire has ten items (0—5
points each) related to activities of daily living that patients with low back pain have
more difficulty doing. The sum of the scores of items is multiplied by two and the
percentage of disability varies from 0 to 100 %. The ODI has been properly translated
and culturally adapted into Portuguese, and its measurement properties tested in

patients with low back pain in Brazil.'*

3) Global impression of recovery: This will be assessed using the Global Perceived

Effect Scale (GPES), which is an 11-point scale ranging from —5 (“vastly worse”)
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through 0 (no change) to +5 (completely recovered).!> For all GPES measures at all
follow-ups, participants will be asked: “Compared to when this episode first started,
how would you describe your low back pain these days?” A higher positive score

indicates greater recovery and a negative one indicates a worsening of symptoms.

4) Patient satisfaction: This will be assessed using the patient satisfaction

questionnaire.”~!® This is a simple questionnaire with answers rated from 1 to 5 asking
patients how satisfied they are with their treatment: 1 = satisfied, 2 = just a little
satisfied, 3 = neither satisfied nor dissatisfied, 4 = just a little dissatisfied, 5 =

dissatisfied.

Mediators of outcome

The potential mediators of outcome will be assessed at baseline, three months and six months

after randomisation with brief screening questions for anxiety, social isolation,

catastrophization, depression, fear of movement, stress and sleep. These brief questions seem

to be comparable to full-length validated questionnaires.!”

1)

2)

3)

4)

5)

Anxiety: This will be evaluated by the question “Do you feel anxious?”with the

response options ranging from “Not at all” = 0 to “Quite anxious” = 10.

Social isolation: This will be evaluated by the question“Do you feel socially
isolated?”with the response options ranging from “Not at all isolated” = 0 to “Quite

isolated” = 10.

Catastrophization: This will be evaluated by the question “When | feel pain, it’s
terrible and | feel it’s never going to get any better”with the response options

ranging from “Never do that” = 0 to “Always do that” = 10.

Depression: This will be evaluated by the question “During the past month have you
often been bothered by feeling down, depressed or hopeless?” with the response

options ranging from “Never” = 0 to “All the time” = 10.

Fear of movement: This will be assessed by the question “Physical activity might

harm my back” and the response options will range from 0 (“completely disagree”) to
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10 (“completely agree™).

6) Stress: This will be evaluated by the question “Do you feel stressed?” and the
response options will range from 0 (“completely disagree”) to 10 (“‘completely

agree”).

7) Sleep: This will be evaluated by the question “Did you have sleep problems last
month?” based on the Subjective Health Complaints Inventory.!” The response

options will be “Not at all” = 0, “A little” = 1, “Some” = 2 and “Serious” = 3.

Predictors and moderators of outcome

1) Sociodemographic data: Participants’ age and sex will be obtained.

2) Duration of low back pain: This will be obtained through the question “How long

have you had low back pain?”

3) Chronicity risk: This will be evaluated through ten items from the Brazilian version

of the Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire (short version).'®

4) Number of pain areas: This will be found through the Brazilian version of the

Nordic Musculoskeletal Screening Questionnaire. !

5) Stressful life events: This will be revealed through closed questions with
dichotomous answers (yes and no), covering the following: serious illness that
resulted in inability to perform usual activities; hospitalisation due to illness or
accident; close relative’s death; severe financial problems; forced change of residence;

separation/divorce; physical aggression; and robbery/theft.?

6) Magnetic resonance imaging: the next question will be “Have you ever performed a

lumbar spine MRI?”

7) Family history of back pain: the following question will be asked: “Is someone in

your family suffering from back pain?”

The sociodemographic and pain duration information will be obtained only at baseline. Other

predictors and moderators will also be obtained for all reassessments.
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Recruitment procedures

Recruitment will be conducted at the school clinic of the Centro Universitario Augusto
Motta, at a private clinic in the city of Rio de Janeiro and also through community-based
advertisements. After contact being made by a potential participant, a researcher will clarify
the research and, with verbal consent over the phone, evaluate whether the potential
participant is eligible for the study. Potential participants will be invited to a face-to-face
assessment to provide additional information to confirm their eligibility before the baseline
evaluation. The study researcher will discuss with the eligible participants the time demands
of taking part in the study, and confirm that each participant can dedicate this time, to ease
adherence to the interventions. During the baseline evaluation, one researcher will review the
study protocol with the participants and collect written informed consent. Baseline outcome
data will also be obtained during this session. Randomisation will be carried out immediately

before the first session of treatment.

Randomisation procedures

A computer-generated allocation sequence will be used to allocate participants to receive
either CFT or MT-EX. The allocation sequence will be arranged using a blocked
randomisation model by a researcher with no involvement in the trial and concealed in 148
sequentially numbered, sealed, opaque envelopes. Immediately before the first treatment

session, the treating clinicians will open the envelope to reveal the group allocation.

Blinding

To guarantee that the treatment expectation is evenly balanced between the groups, the
participants will not know the study hypothesis. It will not be possible to blind the
participants and the treating clinicians. The outcome assessors and the statistician will be

blind to the group allocation.

Anticipated dates of trial commencement and completion

Commencement: August 2017; completion: September 2019.

Statistical analysis including sample size calculations
Sample size calculation: The required sample size for this study is 148 to detect a mean

difference of 5.0 for disability and 1.0 for pain intensity between the two intervention arms,
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assuming a standard deviation of 10.0 for disability and 2.0 for pain with an alpha of 5%, a
power of 80% and a possible 15% loss to follow-up. The sample size was calculated using

Glimmpse software.?!

Statistical analysis: The analysis will be conducted by a statistician who will receive the
encoded data. Descriptive statistics will be used to display the characteristics of the
participants in both treatment groups. The intention-to-treat analysis will be performed using
linear mixed models to compare the mean differences in pain intensity, disability, global
perceived effect between the intervention arms. Analysis of secondary outcomes will involve
linear and non-linear models mixed for continuous and categorical variables, respectively.
Variable selection techniques will be performed to identify the most parsimonious
combination of the characteristics of the participants for inclusion as explanatory variables in
each model. The analysis of the potential mediator effect of the treatment will be performed
using the causal mediation methods described by Imai and colleagues.’? The baseline
variables will be evaluated as predictors and moderators of treatment including terms and
interaction models. A level of statistical significance of 5% will be used in the analysis. All

analyses will be performed using RStudio version 0.99.486.%

Data management

Trial data integrity will be audited by regularly scrutinising data files for omissions and
errors. All manually entered data will be double-entered and the source of any divergencies
will be explored and resolved. Electronic data will be stored on password-protected servers at
the Postgraduate Programme in Rehabilitation Sciences and paper-form data will be stored in
locked filing cabinets at the Postgraduate Program in Rehabilitation Sciences. Data will only
be accessible to the research team. The study participants will be supplied with an
identification number. All documented data will be coded using this number. A secure list of
participant identification numbers will be preserved separate from the deidentified data. All
statistical analyses will be performed using deidentified data, with the statistician blinded to

the group. The results will be spread using group data to ensure confidentiality is preserved.

Significance and implication for practice

The results of this study will contribute to the understanding of the efficacy of cognitive
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functional therapy for chronic low back pain. A very similar study was recently published
showing that CFT is more efficacious than combined manual therapy and motor control
exercise. However, the intention-to-treat analysis was not performed and the loss of follow-
up was higher than 15%. These methodological shortcomings increased the risk of bias. As
evidence of efficacy is still very limited,” the results of a randomised controlled trial of high

methodological quality will help physiotherapists in clinical decision-making.

The present study will have a sample size capable of detecting clinically relevant effects of
the treatment with a low risk of bias. In pragmatic terms, this clinical trial is designed to
reproduce the intervention as it would be performed in clinical practice by a trained
physiotherapist that works with CFT, which increases the relevance of this study. The control
group being manual therapy and motor control exercise reflects an intervention strategy

widely used by physiotherapists to treat low back pain.

In summary, the findings of this study may add important information to the existing

literature on CFT for patients with CNSLBP.
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ABSTRACT

Background: Chronic non-specific low back pain (CNSLBP) is a public health issue
associated with a complex interaction of biopsychosocial factors. Cognitive
Functional Therapy is a multidimensional approach for CNSLBP which targets
negative cognitions and maladaptive functional behaviors (via body relaxation,
control and extinction of protective and safety behaviors). Since the evidence about
the efficacy of CFT is still limited, it is important to perform clinical trials with the aim
of comparing CFT with other interventions commonly used in clinical practice of
physiotherapy. The current study will investigate the efficacy of Cognitive Functional
Therapy (CFT) compared to combined Core Training Exercise and Manual Therapy
(CORE-MT) on pain and disability in patients with CNSLBP. Methods: Two-group,
randomized controlled trial with blinded assessors. We will recruit 148 patients with
CNSLBP in a private clinic in the city of Campinas, Brazil. The experimental group
will receive five one-hour individualized sessions of CFT for two months. The control
group will receive five one-hour individualized sessions of CORE-MT for two months.
Patients will be assessed pre-intervention, post-intervention and after six and twelve
months. The primary outcomes will be pain intensity and disability at two months;
secondary outcomes will be pain intensity and disability at six and twelve months, as
well as global perceived effect and patient satisfaction at two, six and twelve months
post-intervention. Non-specific predictors, moderators and mediators of outcomes
will also be analyzed. Discussion: The result of a high-quality randomized controlled
clinical trial involving CFT will assist physiotherapists in the clinical decision-making
process. The present study will have a sample size capable of detecting relevant
clinical effects of treatment with a low risk of bias. Trial registration: The protocol
has been written according to the SPIRIT statement to enhance transparency of
content and completeness, and has been approved by the Augusto Motta University
Center Ethics Committee (research protocol number 2.219.742) and the findings of
the trial will be reported following the CONSORT statement and the TIDieR checklist.
Trial registration number: NCT03273114

Key Words: Low Back Pain; Cognitive Therapy; Pain Management; Behavioral
Interventions; Movement.
BACKGROUND

Low back pain is the leading cause of disability with a significant social and
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economic impact around the world (1,2). In Brazil, it is estimated that more than 10
million people suffer from some level of disability related to spinal pain (3,4). It is
known that 90% of chronic low back pain is non-specific, and there is strong
evidence that it is associated with a complex interaction of cognitive (5), physical (6),
psychological (7), neurophysiological (7), lifestyle (8) and social factors (9). Although
many of these factors are potentially modifiable, most existing interventions were
developed based on a biomedical model focusing on the structure or pathology, and
do not target an individualized treatment for each case of chronic low back pain (10).
Cognitive Functional Therapy (CFT) is a behavioral intervention directed at the
multiple aspects of low back pain. This approach focuses on changing the patient's
beliefs, confronting their fears, educating them about pain mechanisms, increasing
mental strength and control of their body. This is done with functional tasks
performed by individuals training them to reduce excessive muscle activity in the
trunk and generate behavioral changes related to pain from postures and
provocative movements (11).

In a randomized controlled trial, the CFT approach was significantly more efficacious
than the combination of Manual Therapy and Exercise. However, this study had
significant methodological shortcomings regarding the failure to carry out the
intention to treat analysis and a considerable loss of follow-up of participants (12).
Therefore, it is important to conduct high quality clinical trials to compare CFT with
other interventions commonly used in clinical practice, since the number of studies is
still very limited. Our group is replicating the Vibe Fersum et al (12) trial correcting
these shortcomings. In addition, we are performing the present clinical trial
investigating the efficacy of CFT compared with combined Core training and Manual
Therapy. There are substantial differences that justify another trial protocol. While in
the first trial the control group is combined Manual Therapy and Motor Control
Exercise with the focus on the deep muscles (transversus abdominis and lumbar
multifidus) exercises and progress to functional activities, the control group of the
second trial is combined Core Training Exercises and Manual Therapy. Since one of
the objectives of the Cognitive Functional Therapy approach is to reduce trunk
muscle guarding, Core Training is a contrasting intervention because patients are
instructed to brace their abdominal wall to increase trunk muscle activation. Other
differences between both trials are that the patients will be treated for five sessions,

not between four and ten sessions; the primary outcome will be assessed at two
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months, not three; and the CFT arm treating physiotherapist is newly graduated.
Also, in the present study the participants are being referred by physicians of an
orthopedic clinic in Campinas and most of them have health insurance. The
neighborhood of the clinic has a very high Human Development Index (0.94) while in
the first study, conducted in Rio de Janeiro, the patients are being treated at the
Clinic School of Augusto Motta University Center and most of them depend on the

public health system and live in dangerous places.

METHODS AND DESIGN

Objective

Primary objective

The primary objective is to identify if CFT is more efficacious than combined Core
Training Exercise and Manual Therapy (CORE-MT) for patients with non-specific
chronic low back pain through measures of pain and disability post-intervention (two
months after the first session).

Secondary objective

The secondary objective is to identify if the effects observed after two months of
treatment can be sustained over six and twelve months after intervention and also to
investigate the global perceived effect, patient satisfaction, mediators as well as
moderators and predictors of treatment effect assessed two, six and twelve months

after intervention.

Design and setting

A randomized controlled trial with blinding of assessors and allocation in parallel
groups will be conducted (Figure 1). The study will be conducted in a private clinic in
Campinas, Sao Paulo, Brazil.

Recruitment and participants

We will recruit patients of both sexes who are seeking treatment for low back pain
(with  symptoms for at least three months). They will be screened by a
physiotherapist who is not aware of the treatment allocation to confirm eligibility
described in table 1. This screening procedure consists of collecting a brief patient’s

history and applying a disability-related questionnaire that is an inclusion criterion for
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the study. Participants who meet the eligibility criteria will be recruited but will be
given the option to be or not to be part of the study. Eligible patients will be informed
about the study’s objectives and procedures, and it will be clear that there are two
groups of active interventions and that is not known which intervention is superior.
To guarantee that the treatment expectation is evenly balanced between the groups,
the participants will not know the study hypothesis. If the patient agrees to participate
in the study, he/she will sign a consent form, and the physiotherapist will collect data
for the baseline immediately.

Table 1. Inclusion and exclusion criteria for study participation

Inclusion criteria Exclusion criteria

Aged between 18 and 65 Primary pain area is not the lumbar spine (from T12 to buttocks)
Chronic low back pain for at least 12 weeks duration

Leg pain as the primary problem (e.g., nerve root compression or disc prolapse
Independently mobile (with or without aids) with true radicular pain/radiculopathy, lateral recess or central spinal stenosis)

Be able to speak and understand Portuguese well enough to be able to
complete the questionnaires independently

Pain relieving procedures such as injection-based therapy (e.g., epidurals) and
ODI > 14% day case procedures (e.g., rhizotomy) in the past 3 months

Pregnancy

Rheumatological/inflammatory disease (e.g., rheumatoid arthritis, ankylosing
spondylitis, psoriatic arthritis, lupus erythematosus, Scheuermann’s disease)

Progressive neurological disease (e.g., multiple sclerosis, Parkinson’s disease,
motor neuron disease)

Scoliosis (if considered the primary driver of pain)

Unstable cardiac conditions

Red flag disorders like malignancy/cancer, acute traumas like fracture (less than 6
months ago) or infection, spinal cord compression/equine tail.

Treatment allocation and randomization

Randomization will be computer-generated by the main researcher who will not be
involved in the recruitment and treatment of patients. This process will occur after
determining if the participant meets the inclusion criteria. The allocation of the
participants will be performed using secret numbers sequentially ordered in opaque
envelopes. The envelopes will be opened sequentially by the physiotherapists
responsible for the interventions. Both arms include active treatments and

participants will not know whether they are in the experimental group or control
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group.

Intervention

The patients randomized in the CFT group will be treated by a newly graduated
physiotherapist with one year’s clinical experience in CFT. She attended two CFT
workshops with two of the tutors of the method and completed 106 hours of training
including workshops, patient examinations and a pilot study with the supervision of a
physical therapist with more than three years of clinical experience in CFT. Patients
in the CORE-MT group will be treated by a physical therapist with five years of
clinical experience in Manual Therapy and Core Training Exercises. For both groups,
the treatments will be five one-hour sessions for an eight-week intervention period,
on a weekly basis for the first two weeks and then a session every two or three
weeks. The patients will always be treated by the same physical therapist who will

not be involved in the reassessments of patients.

Experimental intervention: Cognitive-Functional Therapy (CFT)

Treatment with CFT will be individualized, and the physiotherapist will listen to the
entire patient pain history, and the intervention will be focused on individual needs.
The evaluation process includes a thorough history and physical examination, in
order to identify factors that mediate pain and disability (11,13,14).

The reflexive listening aims to identify the context, area and characteristics of pain,
level of disability, beliefs, physical factors, coping strategies, lifestyle factors, goals,
values and imaging exams analysis. Listening to the patient’s history is key and will
contain elements such as empathy, mirroring, reflective issues, and reinforcement of
positive behaviors. Afterwards, a summary of what was discussed will be recorded.
The physical examination consists of examining pain responses, analyzing functional
behavior through observation, guided behavioral experiments, modifiability of
behaviors and pain controllability linked to functional goals. The level of activity will
also be assessed, such as their ability to relax the trunk muscles and normalize
posture and provocative movement behavior (11-13).

There will be four main components in the intervention, following the protocol used

by O’Keefe et al.(11). These will be the following:
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5) The cognitive component will focus on identifying the factors that contribute to
pain during examination. This will include discussion on the multidimensional
nature of persistent pain about individual beliefs, and how emotions and
behaviors (movement and lifestyle) can reinforce a vicious cycle of pain and
disability.

6) Specific Functional training is designed to normalize maladaptive or
provocative movement and posture. For this, we will ensure the patient feels
safe, with body relaxation and exposure to valued activities that are painful,
feared or avoided.

7) Functional integration directed to activities of daily life such as rolling, bending
and sitting. This will vary between individuals but should integrate new
behaviors with valued goals, gradual exposure into daily life, reduce threats
and conditioning when indicated.

8) Physical activity and lifestyle. Patients will be advised to gradually increase
physical activity based on their preference, and also focus on sleep hygiene,

stress and pain self-management strategies.

Some exercises and instructions aimed at patient recovery will be filmed or written
when deemed appropriate by the physiotherapist and/or requested by the
participants so that they can perform them at home. Initially these patients will be
encouraged to practice daily in order to achieve progress and become capable of re-

engaging in a physical activity of their choice.

Control intervention: Core Training Exercise and Manual Therapy (CORE-MT)

The participants assigned to the comparison group will be treated with a
strengthening program to maximize static core muscle endurance and dynamic core
stability, based on McGill core exercises (15). The approach consists of trunk,
abdominal and pelvic strengthening in different functional positions and progressively
in relation to difficulty and intensity. The exercise will include activation of core
musculature in static positions and during cycles of flexion and extension in
quadruped position, maintenance of core control while performing arm and leg
movements, during hip and multiplanar movements and activation of the hip

musculature while maintaining lumbar and pelvic control. These exercises are
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performed with resistance and on unstable surfaces according to the progress of
each patient (16).

The physiotherapist of this group will provide instruction, demonstration and
individual feedback for the exercises. In addition, mobilization and joint manipulation
will be used pragmatically when necessary. Most patients in this group will receive
exercises to perform at home, but not related to CFT exercises (17).

Outcome measures

All outcome measures will be self-reported and will be conducted pre-intervention,
post-intervention, as well as six and twelve months after intervention. The primary
outcomes will be pain intensity and disability associated with low back pain
measured post-intervention (two months after first session). The secondary
outcomes will be pain intensity and disability assessed six and twelve months after
intervention and both global perceived effect and patient satisfaction assessed two,

six and twelve months after intervention.

1. Pain intensity will be measured with the Brazilian version of the Numerical
Scale of Pain 11 points (NSP) (18). The NSP scale ranges from 0 to 10,
where 0 is "no pain" and 10 is "the worst pain imaginable." Participants will be
asked to answer about their pain levels based on the last seven days.

2. Disability associated with low back pain will be assessed by the Oswestry
Disability Index (ODI). It is a tool widely used in research and clinical practice
to assess disability related to low back pain. This questionnaire has 10 items
(0-5 points each) related to activities of daily living that patients with low back
pain have more difficulties performing. The sum of the scores of items is
multiplied by two and the percentage of disability varies from 0 to 100%. The
ODI has been properly translated and culturally adapted into Portuguese, and
their measurement properties tested in patients with low back pain in Brazil
(19).

3. Global impression of recovery will be assessed by the Global Perceived Effect
Scale (GPES) which is an 11-point scale ranging from -5 (vastly worse),
through O (no change) to +5 (completely recovered). For all measures of the
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GPES at all follow-ups, participants will be asked: "Compared to when this
episode first started, how would you describe your low back these days?” A
higher positive score indicates greater recovery and a negative score

indicates worsening of symptoms.

4. Patient satisfaction will be assessed by the patient satisfaction questionnaire
(21).This is a simple questionnaire from 1 to 5 asking the patients how
satisfied they are with their treatment: 1 = satisfied, 2 = just a little satisfied, 3

= neither satisfied nor dissatisfied, 4 = just a little dissatisfied, 5 = dissatisfied.

Mediators of outcome

The potential mediators of the outcome will be assessed two, six and twelve months
after randomization with brief screening questions for anxiety, social isolation,
catastrophization, depression, fear of movement, stress, and sleep. These brief
questions seem to be comparable to full-length validated questionnaires. (22).

8) Anxiety will be evaluated by the question “Do you feel anxious?” with the
response options ranging from “Not at all” = 0 to “Quite anxious” = 10.

9) Social isolation will be evaluated by the question “Do you feel socially
isolated?” with the response options ranging from “Not at all isolated” = 0 to
“Quite isolated” = 10.

10)Catastrophization will be evaluated by the question “When | feel pain, it's
terrible and | feel it's never going to get any better” with the response options
ranging from “Never do that” = 0 to “Always do that” = 10.

11)Depression will be evaluated by the question “During the past month have you
often been bothered by feeling down, depressed or hopeless?” with the
response options ranging from “Never” = 0 to “All the time” = 10.

12)Fear of movement will be assessed by the question “Physical activity might
harm my back” and the response options will range from “completely
disagree” = 0 to “completely agree=10.
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13)Stress will be evaluated by the question “Do you feel stressed? and the
response options will range from “completely disagree” = 0 to “completely
agree=10.

14)Sleep will be evaluated by the question "Did you have sleep problems last
month?" based on Subjective Health Complaints Inventory (23). The response
options will be “Not at all” = 0, “A little” = 1, “Some” = 2, and “Serious”

Predictors and moderators of outcome
1) Sociodemographic data: participants’ age and sex will be obtained.

2) Duration of CNSLBP will be obtained through the question: "How long have
you had low back pain?"

3) Chronicity risk will be assessed through 10 items of the short version of
Orebro Screening Questionnaire and also through the Brazilian version of
Start Back Screening Tool (24,25).

4) Number of areas of pain will be obtained through the diagram of areas of
pain (26).

5) Stressful life events will be obtained through closed questions with
dichotomous answers (yes and no), covering the following: serious illness
which resulted in distance from usual activities; hospitalization due to illness
or accident; close relative’'s death; severe financial problems; forced change

of residence; separation/divorce; physical aggression; and robbery/theft (27).

6) Magnetic Resonance Imaging: participants will be asked: "Have you ever
undergone an MRI for the lumbar spine?"

7) Family history of back pain: the following question will be asked: "Do you

have any relatives suffering from back pain?"

The sociodemographic and pain duration information will be obtained only at
baseline. Other predictors and moderators will also be obtained for all

reassessments.
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Timing of outcome measurement

Pain intensity, disability and global impression of recovery, satisfaction and potential
mediators of the outcomes, anxiety, social isolation, catastrophization, depression,
fear of movement, stress, sleep problems, will be collected at baseline (except
satisfaction). Patients will receive a call by a blinded assessor to complete the

qguestionnaires post- intervention at two months and at six and twelve months.

Blinding

The clinical outcomes will be obtained in the evaluations carried out by a blinded
assessor after two, six and twelve months. Blinded assessor will not be treating any
of the participants nor be aware of their group allocation. The statistician conducting
the primary data analysis will also be blinded to group allocation. Due to the nature
of the interventions, it will not be possible to blind the participants and the therapists.

Statistical analysis

Descriptive statistics will be used to describe the characteristics of the participants in
both treatment groups. The intention to treat analysis will be performed using linear
mixed models to compare the mean differences in pain intensity, disability and global

perceived effect between the intervention arms.

The analysis will be conducted by a statistician who will receive the encoded data.
Analysis of secondary outcomes will involve linear and nonlinear models mixed for
continuous and categorical variables respectively.

Variable selection techniques will be used to identify the most parsimonious
combination of the characteristics of the participants for inclusion as explanatory
variables in each model. The analysis of the potential mediators’ effect on the
treatment will be performed using causal mediation methods described by Imai and
colleagues (28).

The baseline variables will be evaluated as predictors and moderators of treatment
including terms and interaction models. A level of statistical significance of 5% will be
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used in the analysis. All analyses will be performed using the RStudio version
0.99.486.

Sample size estimation

The required sample size for this study is 74 per group to detect a mean difference
of 5.0 for disability and 1.0 for pain intensity between the two intervention arms,
assuming a standard deviation of 10.0 for disability and 2.0 for pain with an alpha of
5%, a power of 80% and a possible 15% loss to follow-up.

DISCUSSION

As evidence of efficacy is still very limited, the result of a high-quality randomized
controlled clinical trial involving CFT will assist physiotherapists in the clinical
decision-making process. The present study will have a sample size capable of
detecting relevant clinical effects of treatment with a low risk of bias. In pragmatic
terms, this clinical trial is designed to reproduce the intervention as it would be
performed in the clinical practice by a trained physiotherapist that works with CFT,
which increases the relevance of the study. The control group reflects a strategy of
intervention widely used by physiotherapists to treat low back pain. In summary, the
findings of this study may add important information regarding existing literature on
CFT for patients with CNSLBP.

TRIAL STATUS

This study has been prospectively registered at ClinicalTrials.gov (Registration
number: NCT03273114). The patient recruitment began in August 2017, and is
expected to continue through June 2019.

LIST OF ABBREVIATIONS

CFT: Cognitive Functional Therapy
CNSLBP: Chronic Non-Specific Low Back Pain
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CORE-MT: Core Training Exercise and Manual Therapy
END: Escala Numerica de Dor

ODI: Oswestry Disability Index

GPES: Global Perceived Effect Scale
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Comment on the paper “Cognitive functional therapy in patients
with non specific chronic low back pain”, by Vibe Fersum et al.

Dear Editor,

We would like to thank the authors for publishing this article
(Vibe Fersum, Smith, Kvile, Skouen, & O'Sullivan, 2019).
The approach called CFT is very promising and has caught
the attention and interest of a huge number of clinicians in
the management of non-specific disabling chronic low back
pain. We wholeheartedly agree that it is necessary to publish
the results of the long-term follow-up even in circumstances
where there may be a high risk of bias. Notably, the 1-year
follow-up study of Vibe Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith,
and Kviale (2013) already presented a number of meth-
odological shortcomings, such as lack of clear information
regarding blinding of assessors. Our concern is that the con-
clusions of the recent study without emphasizing the risk of
attrition bias and how it could have influenced the results can
misguide the reader about the reasonable likelihood of false
positive.

First, in the 3-year follow-up results (Vibe Fersum et
al., 2019), the authors considered the pain and disability at
3 years as primary outcomes. However, the trial was reg-
istered on Clinical Trials with the time point 1 year as the
primary outcome—in agreement with the report of 2013.
Therefore, pain and disability at the 3-year follow-up should
have been considered as secondary outcomes even when pub-
lished in a new article.

Second, the 1-year follow-up study reported the analysis
of the “available cases” (i.e. pairwise deletion or no inten-
tion-to-treat) after a substantial exclusion of the participants
assigned to the control (27%) and the experimental (18%)
groups. Conversely, an intention-to-treat analysis was per-
formed for the 3-year follow-up data. An intention-to-treat
analysis of a clinical trial includes all data that can be ob-
tained from each participant and analyses each participant's
data in the group to which that participant was randomized,
regardless of whether that participant received the allo-
cated intervention (Elkins & Moseley, 2015). There was a
substantial violation of intention-to-treat principles with
the exclusion of 27/121 patients before 3-month follow-up.
Notably, the statement that intention-to-treat analysis was
performed for the 3-year follow-up analysis clearly show
that the authors have changed their minds during the pro-
cess and decided to put the excluded participants back to
the trial as if it was loss of follow-up (attrition rate of 48%)

for the 3-year analysis. It means that we don't know the out-
comes of nearly half of the sample. Nevertheless, we know
that trials with patient exclusions showed more beneficial
effects of the experimental treatment than analyses based on
all or most patients randomized (Akl et al., 2012). The same
occurs when investigators stop a trial based on an apparently
beneficial treatment effect and their results may therefore
provide misleading estimates of the benefit (Bassler et al.,
2010). Bias may arise because large random fluctuations of
the estimated treatment effect.

In the case of the 3-year follow-up of Vibe Fersum's trial,
the patients lost to follow-up may have a different progno-
sis than those who have completed the study and therefore
poses a potential threat to validity. The Fragility Index (FI)
is a measure of the robustness (or fragility) of the results of
an randomized clinical trial (RCT) and is an important aid
to the clinician's interpretation of RCT results with dichot-
omous outcome variables (Tignanelli & Napolitano, 2018).
The FI is the minimum number of participants whose status
would have to change from a non-event (not experiencing the
primary end point) to an event (experiencing the primary end
point) required to turn a statistically significant result to a
non-significant result. Because the outcome—disability—
was measured as a continuous variable, we adapted the FI
considering a worst-case scenario: how many participants of
the intervention group would have to change from an event
(the participant's own pre-post treatment change) to a non-
event (the average change of the control group) are required
to flip the statistical significance of the interaction effect
group*phase. Our simulation of 1,000 bootstrap samples
using Vibe Fersum's trial summary statistics and same attri-
tion rate with data imputation showed that if only 1 [95%
confidence interval O; 8] participant of the intervention group
had the average improvement of the control group would
be enough to flip the statistical significance. Therefore, the
small sample size and the considerable loss of follow-up re-
sulted in a FI of 1. Vibe Fersum's trial is vulnerable not only
due to the high risk of bias but also because of the high risk
of random error.

Finally, the authors suggest that further studies of CFT are
required in different countries. There is an independent RCT
that is replicating the Vibe Fersum's trial in Brazil with an
approximate date of reporting to July 2020.

Eur J Pain. 2019;00:1-2.
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This case report presents the effect of Cognitive Functional Therapy (CFT) in a patient with chronic non-
specific neck pain. The patient believed that pain signified tissue damage, and demonstrated pain cat-
astrophizing, hypervigilance, stress sensitivity, and movement impairment of the neck, during extension
and rotation. The CFT intervention integrated a cognitive approach with manual therapy and active
exercises to encourage the patient to trust her neck again. One month after the first appointment, the
patient had recovered confidence, and the pain and disability had disappeared almost entirely.

© 2017 Elsevier Ltd. All rights reserved.

1. Background and purpose

Cognitive Functional Therapy (CFT) is a multidimensional bio-
psychosocial approach developed for the management of patients
with low back pain (LBP) (Meziat Filho, 2015; Meziat Filho et al.,
2016; O'Keeffe et al., 2015a; Rabey et al., 2015). The clinical
reasoning framework that underpins it, guides the therapist in a
process that considers the contribution of patho-anatomical factors
where present, neurophysiological mechanisms, cognitive and
psychosocial, lifestyle and physical factors, such as maladaptive
movement behaviors, body schema distortions and muscle
deconditioning (Vibe Fersum et al., 2013).

CFT is substantially different from Cognitive Behavior Therapy
(CBT) mainly regarding the integration of the cognitive factors with
the physical factors. While CBT is in essence a psychological treat-
ment that aims to improve the way that an individual manages and
copes with their pain, CFT also includes the direct challenging of the
maladaptive behaviors in a cognitively integrated, functionally
specific and graduated manner (Cherkin et al., 2016; O'Keeffe et al.,
2015b).

* Corresponding author. Centro Universitario Augusto Motta, Praca das Nagoes
34, 3- andar, Bonsucesso, Rio de Janeiro, R], 21041-010, Brazil.
E-mail address: neymeziat@gmail.com (N. Meziat-Filho).

http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010
1360-8592/© 2017 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Although both LBP and neck pain (NP) patients present
similar cognitive and psychosocial aspects influencing their
functional behavior, to the best of our knowledge there is no
study applying CFT to chronic neck pain (NP) (Dimitriadis et al.,
2015; Sarig Bahat et al., 2014). Therefore, the aim of this case
report is to present the effect of CFT applied to a patient with
chronic non-specific NP.

2. Case descriptions

A 42-year-old female reported 18 years of chronic non-specific
neck pain. When in her twenties she worked as a secretary and
used to feel pains and aches in her neck while sitting and working
on the computer. The first MRI scan, performed nine years before
the beginning of the treatment, yielded her a temporary disability
pension, because of the presence of a herniated disc at C5-C6. After
the birth of her second child, which was seven years before the
beginning of the treatment, the symptoms got worse and she also
started to suffer from headaches. Although she did not enjoy
physical exercise, she used to go to the gym, even with constant
pain. Her pain decreased after exercising in the gym, mainly after
the massage performed by her instructor. She used to be treated
with acupuncture, but the improvement lasted only two days.
Sometimes non-opioid analgesics helped. The patient expressed

Please cite this article in press as: Meziat-Filho, N., et al., Cognitive Functional Therapy (CFT) for chronic non-specific neck pain, Journal of
Bodywork & Movement Therapies (2017), http://dx.doi.org/10.1016/.jbmt.2017.03.010
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her negative beliefs about her neck condition and her expectation
regarding the results of a second MRI scan, already performed, as
follows:

“Now it must be totally worn and torn, and must be worse
because | feel more pain”™ (Supplementary Video S1).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

The patient reported a localized spot of pain and a burning
sensation on the neck and was asked if she knew what the cause
of that pain was. She said that she did not know, but feared it was
cancer (Supplementary Video S2). She also mentioned a high
level of stress and disappointment regarding her relationship
with her daughter as provocative factors (Supplementary Videos
S3 and S4). When asked about the most provocative activity, she
reported that lying down was worse than standing. A supine
position and pressure on the painful spot increased the symp-
toms. Although she said that she slept for more than seven hours,
sometimes she went to bed with pain, and when waking up the
pain was still there, along with a headache. She reported a lack of
patience with adhering to a physical therapy treatment and
stated:

“I would have surgery and end this misery. [ was about to make
an appointment with a neurosurgeon.” (Supplementary Video
S5).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j,jbmt.2017.03.010.

She was asked if she was in the habit of palpating the painful
spot, and she said:

“Yes, 1 do! For a long time! [ do this to identify where the pain
is.” (Supplementary Video S6).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

3. Examination

During the physical examination, her pain in the cervicothoracic
and interscapular regions (Fig. 1) was 8/10 (Numerical Pain Scale)
and her disability was 22% on the Neck Disability Index (Cook et al.,
2006). The most affected dimension was the headache (3 points).
The ability to read and also her leisure hours were impaired (2
points). With regard to the Orebro Musculoskeletal Pain Screening
Questionnaire — Short Form (OMPSQ-SF) (Fagundes et al, 2015)
she was at high risk of long-term pain-related disability (84 points).
The second MRI scan result, brought in the second appointment,
showed a disc protrusion at the C5-C6 level (Fig. 2).

Palpation of the cervicothoracic region was very painful. There
were no neurclogical deficits, and all the upper limb neurodynamic

Fig. 1. Symptoens drawn on the body char by the patient,

Please cite this article in press as: Meziat-Filho, N., et al. Cognitive Functional Therapy (CFT) for chronic non-specific neck pain, Journal of
Bodywork & Movement Therapies (2017), http://dx.dot.org/10.1016/jjbmt 2017.03.010
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tests were negative. Her range of motion was diminished. Rotation
and extension were both actively painful and restricted. The lack of
extension could be seen in the typical cervical spine and the
expression of suffering on the face (Fig. 3 and Supplementary Video
S7).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

4. Intervention

Management of this patient was based on the maladaptive

Fig. 3. Neck extension in the first appointment.

cognitive, functional and movement behavior, in an integrated
manner. The primary objective of the cognitive intervention was to
change the patient's belief that the structural damage shown on the
MRI caused her pain (Supplementary Videos S8 and S9). Such
thinking was probably leading to pain catastrophizing and hyper-
vigilance. Reflective questioning was used to engage the patient in
thinking through her ideas and being able to determine the validity
of her beliefs about the problem (Moran, 1998). The facts that there
is a very high prevalence of disc protrusion in the cervical spine in
asymptomatic people, and that the presence of pain is not a sign of
tissue damage, were mentioned (Kato et al., 2012; Kim et al,, 2013;
Nakashima et al, 2015). In addition, the positive therapeutic alli-
ance was enhanced with eye contact while listening to the patient,
demonstration of emotions through facial expression to faclitate
nonverbal communication, and adopting a posture of attention,
mutual respect and receptivity (Fagundes et al,, 2017).
Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

Fig, 2. Second Magnetic Resonance image. Fig 4 Nedk extension in the second appointment,

Please cite this article in press as: Meziat-Filho, N., et al,, Cognitive Functional Therapy (CFT) for chronic non-specific neck pain, Journal of
Bodywork & Movement Therapies (2017), http://dx.doi.org/10.1016/j,jbme.2017.03.010
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Management of the pain hypervigilance was another important
aspect of the cognitive and behavioural intervention. The habit of
palpating the painful area, on the neck and on the high thoracic
spine, was challenged with the explanation that this habit could
feed and maintain the painful area with a low-sensitivity threshold
(Supplementary Video S6 and S10).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

Because the patient presented a restriction of the range of mo-
tion in extension and rotation, the strategy of treatment for the
maladaptive functional behavior at the first appointment was to
expose the patient to extension and rotation movements in a more
confident and relaxed way. Before the exercise, a thoracic thrust
manipulation was accomplished with the aim of decreasing muscle
activity in the neck and also facilitating the active exercise (Cross
et al, 2011; Masaracchio et al, 2013). The extension exercise,
with a focus on the typical cervical spine segments as described by
O'Leary et al. (2009), was performed with a four-point kneeling
position. As long as the patient started to recover the extension, the
rotation exercise was performed, with the patient seated, using
sustained natural apophyseal glide (SNAG) (Lopez-Lopez et al,
2015), without the end range overpressure. The following at
home exercises were prescribed: (1) scapular mobilization, as
described by Wilk et al. (2002); and {2) Rocking backward to in-
crease thoracic flexion, as described by Sahrmann (2002

This study follows the principles of the Declaration of Helsinki.
The patient has given written consent for the participation in this
study and for the inclusion of the photos and videos.

5. Outcomes

One appointment and a return after one month were enough to
have an impact on the course of the patient's chronic neck pain. In
the assessment of the second appeintment, one month after the
first one, the patient was able to extend and rotate her neck free of
pain and reported that she was almost asymptomatic and had
stopped the habit of palpating her spine. The patient said:

“I've stop worrying about my neck”; “I've been much better fora
month";

“All those movements I couldn’t do, have improved” (Supple-
mentary Video S11)L

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

The painwas 0-1/10, the disability (NDI) was 6 and the OMPSQ-
SF score was 3. There was no more constant pain and no more
movement impairments. The neck extension movement was
recovered and all the cervical movements were free of pain (Fig. 4,
Supplementary Video S12 and $13).

Supplementary video related to this article can be found at
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbmt.2017.03.010.

6. Discussion

Although CFT was developed and tested for chronic non-specific
LBP (Vibe Fersum et al, 2013), the concepts may be adapted to
chronic non-specific neck pain (CNSNP). This case report highlights
the importance of a multidimensional biopsychosocial approach for
assessing and treating chronic CNSNP. The patient presented the
belief that her cervical spine was worn and torn. This is also com-
mon in LBP patients (Meziat Filho, 2015; Meziat Filho et al., 2016). A
large number of patients with chronic LBP hold biomedical beliefs
about the cause of the problem, attributing pain to the structural/

apies oo (2017) 1-5
anatomical vulnerability of their spine (Baird and Haslam, 2013;
Bunzli et al., 2015). This belief is associated with the advice given
by health-care practitioners and the results of radiological spinal
imaging (Lin et al., 2013). Those assumptions are interchangeable
among low back and neck pain patients. There is evidence that, as
well as in the lumbar spine, the prevalence of a herniated disc in the
cervical spine is high (Lee et al., 2013; Nakashima et al., 2015). Kim
et al. (2013) found a close relationship between the cervical and
lumbar degenerative changes, including herniated discs, in
asymptomatic people. Since the prevalence of pain in the neck is
almost the same as in the lower back, it is not surprising that pa-
tients with chronic non-specific back or neck pain share the same
beliefs.

The patient also reported that the stress regarding her rela-
tionship with her daughter was a trigger for the neck pain. This
factor may act to reinforce maladaptive movement, increasing
sensitization and disability levels. There is evidence that the dys-
regulation of the hypothalamic-pituitary-adrenal axis alters central
pain processing and immune and neuroendocrine function, pro-
moting central sensitization (Paananen et al, 2015) Although the
intervention did not aim to affect the patient’s relationship with her
daughter, reflective questioning could have helped the patient to
realize that the primary pain trigger was not mechanical.

Functional maladaptive behavior was observed when she tried
to extend the cervical spine. There was impaired movement in
extension as well as in rotation. More interesting is the fact that the
patient didn't practise any exercise for improving extension or
rotation at home. The specific exercise for this impairment was only
performed at the first appointment after a thoracic thrust manip-
ulation. However, her movement was completely recovered one
month later. As the exercises carried out at home by the patient
were not specifically for extension impairment, this leads to the
hypothesis that the pain relief and the improvement in the func-
tional behavior were not dependent on the home neck extension
exercises. It is advocated that the recovery was mediated by
the change in negative belief and the mitigation of the pain
hypervigilance. A decrease in pain sensitization was observed at the
second appointment. Not only was the extension movement
completely recovered, but alse the rotation and side-bending were
no longer provocative.

This case report described the benefits of CFT adapted for a
patient with non-specific NP. This therapy protecol resulted in
reduced pain and the remediation of functional disability. The
cognitive intervention for changing the patient’s negative beliefs in
relation to the biomedical model was integrated with manual
therapy and exercise. This was essential for enabling her to regain
confidence in her body and return to her normal life.
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Welcome and Introduction
Morning session chair: Ivan Huijnen (the Netherlands)

Imaging neuroinflammation in human pain disorders
Keynote lecture

The practicalities of educating children about pain
Clinical workshop

8 X 5 session

Movement adaptations during a functional reach task in children with chronic pain, before and after
treatment, and the influence of pain, fear, and avoidance

How can we better integrate Pain, Mind and Movement within the entry-level training of PT students?
Developing a national strategic plan for advancing pain education and management in Canada
Identification and initial validation of low back pain nervous system processing subgroups using
performance-based measures

The role of central sensitization and brain-derived neurotrophic factor (BDNF) in patients with chronic
widespread pain and chronic fatigue syndrome: an explorative study

Differences between women with traumatic and idiopathic chronic neck pain and healthy women:
Interrelationships among cognitive deficits, central sensitization, and brain alterations

The effectiveness of graded motor imagery for reducing phantom limb pain and disability in upper and
lower limb amputees

Is there evidence to support “text neck” as an epidemic of the modern era of cell phones?

The effect of social threat on pain-report, pain expression, aggression and empathy

Lunch break

Afternoon session chair: Enrique Lluch Girbes (Spain)

8 X 5 session

Modulating pain thresholds through classical conditioning

Relative intensity judgements: A novel paradigm for investigating classically conditioned bias
Sensory and psychological factors contribute to motor outcomes in a high-risk subgroup experiencing
exercise-induced muscle injury

Pain neuroscience education plus cognition-targeted exercise therapy can improve pain, disability,
functioning and pain cognitions in people with chronic spinal pain: a multicenter

randomized controlled trial

Non-pharmacological management of pain in HIV/AIDS: a bridge too far if you are a poor, depressed
South African?

The role of pain cognitions in healthcare utilization in patients undergoing surgery for lumbar
radiculopathy: design and preliminary results of a multicentre randomized controlled trial
Explaining pain to teenagers; getting their head around pain

Morphological differences in the upper trapezius muscle between female office workers with and
without trapezius myalgia: facts or fiction?

Pain neuroscience education in clinical practice: state of the art and future
avenues

Keynote lecture

Mindfulness, yoga and pain: relearning how to move with awareness

Clinical workshop

Coffee break

Graded exposure combined with a lifestyle approach for patients with chronic
spinal pain: the steps to follow. A practical workshop

Clinical workshop

What kind of cognitive functional therapy (CFT) exercise has been performed
during two randomized clinical trials carried on in Brazil?

Clinical workshop

Closing remarks

Romy Parker, Chair (South Africa)
Marco M. Loggia (USA)

Laura Simons - Joshua Pate - Felipe Reis -
Lauren Heathcote (USA — Brazil)

Justin Beebe (USA)

Tim Wideman (Canada)

Katie Butera (USA)

Andrea Polli (Italy/Belgium)

Iris Coppieters (Belgium)

Katleho Limakatso (South Africa)

Ney Meziat-Fiho (Brazil)

Kai Karos (the Netherlands/Belgium)

Juliane Traxler (Belgium)
Victoria J Madden (South Africa)
Katie A. Butera (USA)

Anneleen Malfliet (Belgium)

Romy Parker (South Africa)
Eva Huysmans (Belgium)

Anne Marie van Es (UK)
Kayleigh De Meulemeester (Belgium)

Andriaan Louw (USA)

Carolyn McManus - Janet Carscadden
(USA)

Iris Coppieters — Anneleen Malfliet — Paul
C. van Wilgen

(Belgium — the Netherlands)

Ney Meziat-Filho - Jessica Fernandez -
Julia Castro (Brazil)

Christine Lin, Chair-Elect (Australia)



