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RESUMO

Introdugao: Dor lombar crénica inespecifica (DLCI) € um problema de saude publica
associado a uma complexa interagcdo entre fatores biopsicossociais. A Terapia
Cognitivo-Funcional (TCF) é uma intervencdo comportamental direcionada aos
multiplos aspectos da dor lombar. Esta abordagem enfoca na mudanca de crencas do
paciente, confrontagdo de seus medos, ressignificagdo da dor e nos mecanismos
envolvidos nesse processo, aumento da resisténcia fisica e mental e melhora do
controle corporal. Isso é feito através de tarefas funcionais, onde o individuo é treinado
a reduzir a atividade muscular excessiva do tronco e gerar mudangas
comportamentais relacionadas a dor, como posturas e movimentos provocativos. Uma
vez que a evidéncia sobre eficacia ainda é limitada, € importante a realizagcao de
ensaios clinicos onde a TCF seja comparada a outras intervengdes comumente
utilizadas na pratica clinica. Objetivos: Investigar a eficacia da TCF comparada ao
Treinamento do Core associado a Terapia Manual (CORE-TM) em pacientes com
DLCI. Métodos: Ensaio clinico controlado aleatorizado de dois grupos paralelos com
avaliador cego. Estdo sendo recrutados 148 pacientes com DLCI em uma clinica
privada na cidade de Campinas, no Brasil. Intervencéao I: 5 sessées de uma hora com
TCF por dois meses. Intervencao Il: 5 sessées de uma hora do CORE-TM por dois
meses. Os dados apresentados neste trabalho serdo referentes a analises parciais
dos resultados de 90 participantes e sem diferenciar os grupos de intervengao, com
intuito de manter a randomizagao cega até a finalizagdo das coletas e evitar vieses no
estudo. Medidas de desfecho: Os desfechos primarios sdo intensidade de dor e
incapacidade avaliados dois meses apds randomizacgéao; os desfechos secundarios
sdo a intensidade da dor e a incapacidade aos seis e doze meses, bem como o efeito
global percebido e a satisfagdo do paciente em dois, seis e doze meses apos a
randomizacido. Resultados: Os resultados parciais mostraram que os participantes
apresentaram melhora estatisticamente significativa em ambos os desfechos
primarios dor (Diferenca Média -1,5, Intervalo de Confianga 95% -2,2 até -0,9) e
incapacidade (Diferenca Média -8,5, Intervalo de Confianga 95% -11,2 até -5,9) dois
meses apos a randomizacao. O efeito do tratamento foi sustentado seis meses e um
ano apos a intervencao no desfecho dor, e nos seis meses no desfecho incapacidade.
Conclusao: Os tratamentos proporcionaram melhora na dor e incapacidade quando
analisados em conjunto. A analise completa dos resultados tem potencial de trazer
informacdes relevantes para a pratica clinica.

Palavras-chave: Dor lombar; Terapia Cognitiva; Manejo da dor; Intervencgdes;
Movimento.
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1 INTRODUGAO
1.1 Dor lombar

Dor lombar é definida como dor ou um desconforto localizado abaixo da
margem costal e acima das pregas gluteas inferiores, irradiada ou nao para a perna
(CHOU et al., 2007). Os individuos nos quais a dor persiste por mais de trés meses,
tempo superior ao estimado para recuperagao, sao considerados crénicos. Nesses
casos existe uma importante influéncia de fatores biopsicossociais contribuindo para
perpetuacao do sintoma.

Sabe-se que 90% das dores lombares sao inespecificas e que nao é possivel
identificar um componente anatomopatoldgico que justifique o quadro clinico do
paciente (MAHER; UNDERWOOD; BUCHBINDER, 2016). Apesar dessa grande
prevaléncia de dores inespecificas, elas muitas vezes sido abordadas como
especificas devido a valorizagdo do exame de imagem (WEBSTER et al., 2013). A
realizacdo de exames de imagem aumentou significativamente nos ultimos anos,
mesmo sendo recomendado apenas em casos de suspeita de patologias graves ou
agravamento importante dos sintomas sem justificativa, o que provoca uma grande
confusdo para os clinicos e pacientes. Os exames de imagem apontam anormalidades
frequentemente sem associagdo com exame clinico e que estdo presentes em grande
proporcdo também nos individuos assintomaticos. Muitas das caracteristicas
apontadas no exame de imagem s&o sinais do envelhecimento normal ou devido a
um componente genético de predisposigao para achados de sinais degenerativos, nao
estdo necessariamente associadas a dor (BRINJIKJI et al., 2015; STADNIK et al.,
1998).

1.2 Impacto da dor lombar

A dor lombar lidera como a principal causa de dias de vida perdidos por
incapacidade com um impacto social e econémico significativo em todo o mundo
(HARTVIGSEN et al., 2018; HOY et al., 2014; VOS et al., 2017). No Brasil, estima-se
que mais de 10 milhdes de pessoas sofram com algum nivel de incapacidade
relacionado a dor na coluna (MEZIAT FILHO; SILVA, 2011; NASCIMENTO; COSTA,
2015).

Estratégias comumente utilizadas pelos profissionais envolvidos nos cuidados
de pacientes com dor lombar crénica ndo tém mostrado sucesso e algumas praticas

adotadas tém forte efeito iatrogénico para o individuo, além de um abalo financeiro
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significativo para o paciente ou sistema de saude. Estudos que buscaram avaliar o
impacto socioecondmico dessa condicdo mostram que existe um aumento
exponencial da prescricdo de exames de imagem, uso de medicagdo opidide,
procedimentos invasivos para alivio da dor e cirurgias (CROFT et al.,, 1998;
HARTVIGSEN et al., 2018), sem repercusséo positiva a nivel populacional, ja que os
indices de incapacidade por condi¢gdes musculoesqueléticas continuam elevados e a
dor lombar lidera entre eles (DEYO et al.,, 2009; EKMAN et al., 2005; GBD 2015
DISEASE AND INJURY INCIDENCE AND PREVALENCE COLLABORATORS,
2016).

O cenario das abordagens conservadoras nao € diferente, grande parte dos
fisioterapeutas guardam heranca do modelo biomédico e procuram causas
patolégicas e biomecénicas que sejam responsaveis pelo quadro de dor
(ASSENDELFT et al.,, 2004; FERREIRA et al.,, 2007; HAYDEN; VAN TULDER,;
TOMLINSON, 2005; SMITH; LITTLEWOOD; MAY, 2014; UNSGAARD-T@NDEL et al.,
2010). Além de se obter pobres resultados, esse tipo de intervengao pode reforgar o
medo de se movimentar (THOMAS; FRANCE, 2008; VLAEYEN; LINTON, 2000) e
provocar uma percepg¢ao anormal do préprio corpo, estimular a privagao de
determinadas atividades, hipervigilancia e catastrofizagéo, o que pode potencializar a
dor e a incapacidade em médio e longo prazo (BUNZLI et al., 2015). A dor lombar
crbnica € uma condicdo de natureza multidimensional com influéncia de fatores
cognitivos (CAMPBELL et al.,, 2013; DARLOW et al.,, 2011; MAIN; FOSTER;
BUCHBINDER, 2010; SULLIVAN et al.,, 2001; WERTLI et al., 2014; WOBY;
URMSTON; WATSON, 2007), psicoldgicos e emocionais (BENER et al., 2013; LEE et
al., 2015; PINHEIRO et al., 2015; ZALE et al., 2013), sociais (LALLUKKA et al., 2014;
MITCHELL et al., 2010), fisicos (BRAY; MOSELEY, 2011a; DANKAERTS et al.,
2006a, 2009; LIMA et al., 2018; MACDONALD; MOSELEY; HODGES, 2009;
MARTEL; THIBAULT; SULLIVAN, 2010), neurofisiologicos (LUOMAJOKI; MOSELEY,
2011; NIJS et al., 2014; O’'SULLIVAN et al., 2014; TSAO; GALEA; HODGES, 2008;
WAND et al., 2011) e de estilo de vida (BJORCK-VAN DIJKEN; FJELLMAN-
WIKLUND; HILDINGSSON, 2008; BRIGGS et al.,, 2011; GRIFFIN; HARMON;
KENNEDY, 2012; KELLY et al., 2011), sendo assim seu manejo adequado deveria
englobar todos esses aspectos (DEYO et al., 2009; O'SULLIVAN, 2012).
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1.3 Diretrizes para avaliagao da dor lombar
1.3.1 Identificagdo de Red Flags

Em casos raros (1-2%) a dor lombar pode ser um indicativo de patologias
graves ou comprometimento sistémico, uma revisao sistematica apontou quais
desses sinais sao os mais indicativos de comprometimentos sérios. Por exemplo, a
idade avangada, uso cronico de medicagao esteroide, traumatismo grave e contusdes
aumentam entre 10% e 33% o risco de fratura, ja a presenca de multiplos sinais de
Red flags aumentam esse risco entre 42% e 90%. Historico de cancer maligno
aumenta a probabilidade de malignidade entre 7% e 33%. Além de fratura e
malignidade, os sinais estdo potencialmente associados a infec¢des e sindrome da
cauda equina (GRUNAU et al., 2017).

1.3.2 Identificar Fatores de Risco para Cronificagao

O termo “yellowflags” se refere a sinais de alerta que devem ser considerados
pelos profissionais, sdo sinais de natureza psicolégica, emocional (como ansiedade e
depressao), comportamental e de medo e evitagdo (como sérias preocupagdes para
realizar atividades diarias normais), e que sugerem que o paciente vai ter maior
dificuldade de recuperagédo (DAGENAIS; TRICCO; HALDEMAN, 2010). Existem
alguns questionarios para avaliagdo e monitoramento da dor lombar que podem ser
uteis como guia para o manejo adequado da condigéo, auxiliam na estratificacdo dos
individuos e servem como parametros de evolugado/regressao do quadro. Dentre
diversos disponiveis na literatura, o questionario Orebro Musculoskeletal Pain
Screening Questionnaire identifica o risco de a condigdo de dor persistir e de gerar
incapacidade. Este questionario investiga fatores como dor, fungdo, evitacdo de
movimento, variaveis psicologicas e questdes relacionadas aos aspectos
demograficos, ambiente e trabalho (FAGUNDES et al., 2015). Uma outra ferramenta
disponivel é o Start Back Screening Tool, que tem como objetivo realizar uma triagem
dos pacientes, a fim de identificar a presenca de fatores psicossociais, como
catastrofizagdo, medo, ansiedade e depresséo, que possam interferir no prognadstico.
Os pacientes estratificados como baixo risco tendem a melhorar o quadro com
intervengdes minimas, os pacientes com médio risco sdo aqueles que tém obstaculos
fisicos presentes e os pacientes com alto risco possuem obstaculos psicossociais
importantes (PILZ et al., 2014).
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1.3.3 Identificar Envolvimento Neurolégico

Possiveis comprometimentos neurolégicos devem ser identificados, através da
histéria, do exame fisico e neuroldgico. Esses sinais e sintomas podem ser indicativos
de dor lombar especifica ou de patologias sérias e requerem encaminhamento a
outros profissionais de saude (DAGENAIS; TRICCO; HALDEMAN, 2010).

1.3.4 Avaliar a Severidade dos Sintomas e Limitagbes Funcionais

E de fundamental importancia identificar a gravidade da dor e outros sintomas
relacionados e associa-los as limitagdes funcionais presentes nas atividades de vida
diaria. Muitas vezes uma anamnese cuidadosa associada ao uso de questionarios sao
suficientes para identificar esses fatores, e é através dessas informagdes que tragam-
se os objetivos e condutas terapéuticas (DAGENAIS; TRICCO; HALDEMAN, 2010).
As diretrizes para manejo da dor lombar preconizam a consideragéo de perspectivas
de progndéstico do paciente, baseado em uma avaliagdo multidimensional, para guiar
condutas (BERNSTEIN et al., 2017).

1.4 Diretrizes para tratamento da dor lombar cronica

Apesar de existirem diferentes guidelines para manejo da dor lombar,
publicados em diferentes periddicos, desenvolvidos em diferentes paises e
direcionados a diferentes populagdes, no geral as recomendagdes sado muito
similares. Entretanto, existe uma lacuna importante entre a evidéncia e a pratica
clinica, que esta repleta de tratamentos ja comprovados inapropriados, incluindo uso
de exames de imagem para guiar condutas, uso abusivo de medicagao opioide e
injecoes, recomendacao de repouso e indicagéo de cirurgias. Desta forma, com uma
vasta maioria de profissionais ndo seguindo as diretrizes propostas pelos guidelines,
os indices de incapacidade e suas consequéncias continuam aumentando (FOSTER
et al., 2018; HARTVIGSEN et al., 2018).

As diretrizes devem guiar o clinico para um caminho com maior potencial de
solucionar o problema dos pacientes que o procuram, isso inclui redirecionar a
atencao, reduzir o foco nas anormalidades na coluna vertebral e aumentar a atengao
para tratamentos ativos. E necessario um esforco para aumentar o numero de
pesquisas nessa area e discutir formas de implementar essa informacédo e
intervengdes em grande escala, para entdo atingir um maior numero de pessoas
(FOSTER et al., 2018).
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Os tratamentos ativos baseados em evidéncia incluem exposi¢do gradual a
atividades e exercicios com objetivo de melhorar a fungédo e prevenir incapacidade
(tabela 1). Como n&o existe superioridade de um tipo de exercicio em comparagao a
outro, a escolha deve ser de acordo com as necessidades, preferéncia e capacidade
de cada individuo. Terapias passivas, como manipulagdo e mobilizagbes, massagem
e acupuntura sao consideradas intervengdes opcionais em alguns guidelines, outros
sugerem que sejam intervengdes de curto prazo. Recursos elétricos e fisicos, como
ultrassom, estimulacao elétrica transcutanea, tracao, corrente interferencial, e ondas
curtas sdo considerados ineficazes e ndo sdao recomendados. Também sao
recomendadas terapias que envolvam dimensdes cognitivas e psicologicas, como a
terapia cognitivo comportamental, relaxamento progressivo e mindfulness. Quando
nao responsivos a intervencgdes isoladas, devem-se combinar tratamentos fisicos e
psicologicos, e quando necessario, para pacientes com altos niveis de dor e

incapacidade, abordagem multidisciplinar (FOSTER et al., 2018).



Tabela 1 - Intervengdes nao invasivas para tratamento de dor lombar
cronica inespecifica baseada nos guidelines (americano, inglés e
dinamarqués)

Educacao e autocuidado

Recomendacéao 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 farmacoldgicas

Exercicios Tratamento de primeira linha,
considere para uso rotineiro

Terapia Cognitiva Comportamental Tratamento de primeira linha,
considere para uso rotineiro

Manipulacéo espinal 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

Reabilitagéo interdisciplinar Tratamento de segunda linha ou
adjuvante

Fonte: Adaptagdo FOSTER et al., Lancet, 2018.
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1.5 Fatores multidimensionais da dor lombar crénica inespecifica

A Terapia Cognitivo-Funcional busca identificar, considerar e direcionar
condutas para manejo desses aspectos de natureza multidimensional (figura 1), com
objetivo de promover um cuidado centrado no paciente. Esse modelo de tratamento
se baseia em um sistema multidimensional biopsicossocial que funciona como um
guia para auxiliar o clinico a levar em consideracao todos os elementos em cada caso
e obter entdo o perfil clinico de cada paciente. Assim, é possivel tracar objetivos e

priorizar estratégias de tratamento (MITCHEL et al., 2018).

Figura 1 - Fatores multidimensionais da dor lombar crénica inespecifica.

Estilo de
vida

Dor
Lombar
Crobnica

Comporta-
mento

e
movimento

Fonte: Autoria prépria
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1.5.1 Fatores Cognitivos

Cognicao pode ser definida como um método adotado pelo sistema nervoso
central para processar informagdes. A estrutura cognitiva do individuo tem grande
impacto no processo de reabilitagdo, pois é responsavel pela selegéo, integracéo e
interpretacdo dos estimulos provenientes do seu corpo e ambiente (UNSWORTH,
WARBURG, 2004).

Os fatores cognitivos sdo componentes importantes quando se trata de dor
lombar croénica (CANEIRO et al.,, 2017; MAIN; FOSTER; BUCHBINDER, 2010;
MOSELEY; VLAEYEN, 2015). Devido aos insucessos em tratamentos anteriores,
assim como informacdes obtidas por profissionais da saude ou midia, os pacientes
comumente tém crengas negativas sobre o seu estado de saude (DARLOW et al.,
2011). Em geral, as dores na coluna geram um estado de anseio maior quando
comparado a outras dores musculoesqueléticas, podendo desencadear o fendbmeno
chamado de “catastrofizagdo” da dor, quando existem pensamentos negativos sobre
as consequéncias catastroéficas que a dor pode provocar. Apds adotar como verdade
as crengas negativas, o paciente passa a amplificar o tamanho da ameaca e considera
sua coluna uma estrutura vulneravel (QUARTANA; CAMPBELL; EDWARDS, 2009).
Estudos ja demonstram que individuo que tem esse sentimento de catastrofismo
frente a dor tem modificagbes estruturais na regido frontal do cérebro e uma forte
tendéncia em manter pensamentos negativos, levando a ansiedade e depresséo
(DAVIDSON, 2004; JENSEN et al., 2015). A catastrofizagdo e o medo podem
desencadear resposta de dor mesmo sem um estimulo nocivo presente
(NIEDERSTRASSER et al., 2015) e esse estado leva o individuo a manter a ativagao
muscular de tronco alterada durante realizagao de tarefas simples (PAKZAD; FUNG;
PREUSS, 2016).

A hipervigilancia € um processo de atencao disfuncional, em que os pacientes
se atentam excessivamente para informagdes e sensagdes relacionadas a sua dor
(CROMBEZ; VAN DAMME; ECCLESTON, 2005). E comum o paciente adquirir o
habito de tocar constantemente o local da dor, gerando alarmes constantes ao sistema
nervoso central, e acredita que € necessario “proteger” a regiao lombar, evitando
determinadas posturas e limitando consideravelmente seus movimentos e atividades
(BUNZLI et al., 2015; VLAEYEN; LINTON, 2000).

Pacientes com baixa auto-eficacia ndo tém confianga no préprio corpo, tendem

a permanecer longos periodos deitados e deixam de realizar atividades de vida diaria.
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A baixa auto-eficacia € o componente que mais provoca incapacidade no individuo,
seguido por sofrimento psicolégico e medo. Esses fatores interagem e contribuem no
processamento da dor, através de alteragdes no sistema enddcrino, no sistema

imunoldgico e mudancgas corticais que favorecem o estado algico (LEE et al., 2015).

1.5.2 Fatores Emocionais

A saude fisica afeta o estado emocional, assim como o estado emocional afeta
o corpo fisico. O estado emocional pode ser entendido como a condigdo de humor
manifestado pelo paciente, sentimentos como estresse, ansiedade, tristeza,
depressao, raiva, medo e alegria se refletem na linguagem corporal, na expressao
facial e verbalizagbes (LIEBERMAN, A., LIEBERMAN, M., LIEBERMAN, B., 2004).

O sentimento de ansiedade causa um aumento no estado tensional do
individuo, que reflete ndo s6 na sua condigdo emocional, mas também na sua
condicéo fisica. A ansiedade pode provocar um aumento da atividade muscular, por
tensdo, assim como a propria dor pode ser responsavel pelo aumento desse tonus, ja
que uma experiéncia desconfortavel acarreta em um estado de alerta do corpo
(DANKAERTS et al., 2006b).

A depresséo é uma condigcdo emocional caracterizada por um estado que inclui
sentimento de tristeza, perda, pessimismo, inutilidade, irritabilidade e inquietagcdo. Na
dor lombar pode afetar os pensamentos e sentimentos, pode predispor a uma baixa
auto-eficacia que acarreta em maior chance de incapacidade, amplifica crencgas
negativas sobre sua coluna e seu estado de saude, provoca alteragdes de sono e
diminui a liberagédo de hormdnios e neurotransmissores relacionados ao bem-estar
fisico e mental (PINHEIRO et al., 2015).

Existe uma relagao importante entre niveis de estresse e presenga de dores
cronicas. O eixo hipotalamo-pituitario-adrenal € um dos principais envolvidos na
manutengdo da homeostase do organismo em situagbes de estresse. Nessas
situagdes o individuo pode desenvolver inicialmente uma resposta exacerbada de
cortisol, mas se o estresse perpetua, se tornando crbnico, o quadro se inverte e
acontece uma hipoatividade em resposta ao estresse crénico (MILLER; CHEN; ZHOU,
2007). Estudos apontam uma associagdo entre individuos que apresentam baixa
resposta de cortisol frente a situacbes de estresse com presenca de dores
musculoesqueléticas e maior sensibilidade a dor, explicado pelo aumento da

sensibilizagao periférica das vias de dor e pelo aumento da atividade pro-inflamatdria.
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Sendo assim é possivel afirmar que a hipersensibilidade a dor € um marcador de
sensibilizagao do sistema nervoso (PAANANEN et al., 2015)
1.5.3 Fatores Sociais

Os ambientes familiares, trabalho e a cultura em que o individuo esta inserido,
influenciam diretamente nas crengas sobre episddios de dor ao longo da vida, a forma
que ele enfrenta a dor e a percepg¢ao da vulnerabilidade da sua coluna. Os fatores
sociais exercem um papel desencadeador de uma ma condicao fisica, mas também
podem ser responsaveis por agdes preventivas e paliativas dessas condi¢des
(LIEBERMAN A., LIEBERMAN, M., LIEBERMAN, B., 2004).

Tribos africanas sdo um grande exemplo da influéncia cultural nos quadros de
dor. As mulheres da tribo Zulu, desde criancas, sdo acostumadas a fletir o tronco para
levantar objetos pesados, assim como sustentam e transportam esses pesos
apoiados em suas cabecgas. Durante um estudo, realizado em 2013 por Madden e
seus colaboradores, essas mulheres foram questionadas sobre episddios de dores na
coluna, que era presente em algumas delas. Curiosamente, essas mulheres relataram
a bruxaria como causa da dor, e ndo mencionaram O peso que carregavam
diariamente. Sendo assim, essas mulheres ndo cessam suas atividades e ndo se
privam da realizagdo de tarefas se mantendo ativas e favorecendo a recuperagao
(MADDEN et al., 2013).

O paciente que sofre com dor crénica, geralmente tem anseios sobre seu papel
perante a familia e seus compromissos com trabalho. Ha evidéncia de que a
instalacdo de dor também pode ser provocada ou potencializada pelo estresse
ocasionado no ambiente de trabalho. A sobrecarga de tarefas que um individuo pode
ter, auséncia de reconhecimento dos seus superiores, falta de apoio e incentivo no
seu emprego influenciam a condicdo de estresse que o individuo vivencia, e
consequentemente afetam seu estado de saude e quadro de dor (HOOGENDOORN
et al., 2000; TVEITO; HYSING; ERIKSEN, 2004).

Pessoas com dor lombar se afastam do trabalho de forma recorrente, isso &
um comportamento mal adaptativo, visto que as evidéncias mostram que o retorno a
atividade ocupacional acontece antes da reducdao dos sintomas. Sugerindo que

manter-se ativo é favoravel para recuperagao (FOSTER, 2018).
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1.5.4 Fatores de Estilo de Vida

Fatores de estilo de vida relacionados a um estado de saude ruim sao
associados a episodios de dor lombar. Os estudos mostram que fumantes e ex-
fumantes tém maior prevaléncia e incidéncia de lombalgia em relagéo a pessoas que
nunca fumaram (KAUPPILA, 2009; SHIRI et al., 2010). Os individuos com excesso de
peso ou obesidade também tém risco aumentado para lombalgia, e a manutencéao de
um corpo saudavel é fator contribuinte para preveng¢ao da dor lombar (SHIRI et al.,
2013; ZHANG et al., 2016). Habitos saudaveis como a pratica regular de atividade
fisica reduz o risco de dor lombar em 11% a 16% (KAUPPILA, 2009; SHIRI; FALAH-
HASSANI, 2017).

A qualidade de sono pobre é frequente entre as pessoas que sofrem de dores
crénicas e contribui para a perpetuacdo do quadro de dor. Isso acontece devido a
sensibilizagao central, presencga de neuroinflamagao de baixo grau e frequentemente
associada a estresse e ansiedade. Isso leva o sistema nervoso a manter um estado
de alerta constante que vai refletir de forma importante no funcionamento de todo o
organismo. A resposta dolorosa frente a estimulos fica desproporcional a natureza e
extensdo de uma possivel lesdo ou patologia (NIJS et al., 2017) e aumenta a chance
da dor lombar se tornar incapacitante (RASMUSSEN-BARR et al., 2017).

1.5.5 Fatores Genéticos

A heranga genética € um processo pelo qual o organismo adquire ou torna-se
predisposto a adquirir caracteristicas semelhantes a do organismo que o gerou. Em
relacéo a coluna, existe uma correlagéo que indica uma base genética comum para
uma alta proporgcédo de dor nas costas (HARTVIGSEN et al., 2009). Além disso a
genética explica a maior predisposi¢cdo de alguns individuos para apresentarem
alteracdes degenerativas no exame de imagem, entretanto esses achados dizem
respeito ao componente estrutural do individuo e ndo necessariamente ao quadro de
dor (BRINJIKJI et al., 2015).

Além da heranga genética existe uma herancga relacionada a histéria familiar.
O comportamento do individuo frente a condicdo dolorosa esta relacionado ao meio
que ele esta inserido, quando membros da familia tém habito de se queixar
constantemente de dor, este tipo de atitude se reflete e existe uma tendéncia a se
disseminar para toda a familia (BATTIE et al., 2009; WRIGHT et al., 2010).
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1.5.6 Fatores Fisicos Extrinsecos

Os fatores fisicos extrinsecos sédo os fatores ambientais que podem predispor
0 aparecimento e persisténcia da dor lombar. Atividades ocupacionais que exigem
movimentos repetitivos e constantes, com ou sem carga, ou a pratica de alguns
esportes especificos podem predispor a dor, sendo nesses casos a intensidade e a
duracao dessas atividades o componente principal a ser considerado, assim como
atividades que ultrapassem os limites fisiologicos individuais, ou que ndo aconteceram
de forma progressiva (BURNETT et al., 2008).

1.5.7 Fatores Fisicos Intrinsecos

Os fatores intrinsecos envolvem o estado de tensdo muscular, o padrao
postural e o padrdo de movimento de cada individuo. Ao contrario do que acreditou-
se anteriormente, a musculatura profunda do tronco de pessoas com dor lombar nao
parece apresentar atraso de ativagdo quando comparada a de individuos
assintomaticos (GUBLER et al., 2010). Grande parte dos pacientes com dor lombar
apresentam um excesso de atividade dessa musculatura em diversas tarefas do dia
a dia (DANKAERTS et al., 2006b; GHAMKHAR; KAHLAEE, 2015; LIMA et al., 2018)
e a realizagao do popular Bracing abdominal, que € ativagdo da musculatura da regiao
de CORE, esta associada a movimentos com mais impacto durante atividades
(CAMPBELL et al., 2016). A evidéncia aponta hoje que os resultados obtidos com
programas de estabilizagdo lombar sdo devidos aos beneficios que qualquer outro
tipo de exercicio proporciona aos pacientes crénicos, ndo mostrando superioridade
clinica em relagao aos outros tipos de exercicio (SHAMSI et al., 2017; WONG et al.,
2014).

Os pacientes que sofrem com dor persistente adotam determinados padrbes
de movimentos e de posturas na tentativa de poupar a regido dolorosa. A forma com
que o individuo mantém determinadas posturas diz muito sobre as adaptacdes que
ele criou ao longo do tempo, mas independentemente do padrao especifico adotado
por cada um, esses individuos tendem a manter o tdbnus muscular maior em
comparagao aos individuos sem dor (DANKAERTS et al., 2006b). Excesso de
ativacdo muscular provoca padrées de movimento que aumentam a carga nas
articulagbes da coluna vertebral, restringem movimentos e provocam rigidez,
resultando em um mecanismo de tensdo no tecido muscular e consequente

sensibilizagcao de nociceptores periféricos (O’'SULLIVAN, 2005).
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Os niveis de ativagdo muscular sdo intimamente relacionados ao estado de
catastrofizacdo do paciente. Quanto maior os anseios, medos e pensamentos
negativos em relagdo a sua dor, maior sera a ativagdo muscular e consequentemente
a manutencao desse estimulo de dor. Essa alteragdo do controle motor representa
um comportamento mal adaptativo e n&do funcional, que altera a forma natural de
ativagdo dos musculos do tronco (PAKZAD; FUNG; PREUSS, 2016).

1.6.8 Comportamento Mal Adaptativo

Na presenga de uma dor aguda, € natural que o corpo faga algumas
adaptagbdes com objetivo de poupar a regido comprometida e favorecer possiveis
reparos teciduais necessarios. Esse tipo de comportamento € considerado adaptativo
do ser humano, ele acontece de forma inconsciente e é benéfico para a restauracao
da integridade corporal. Entretanto, quando esse comportamento se perpetua na fase
crbnica, na maioria das vezes, ele passa a ser considerado mal adaptativo. O motivo
pelo qual esses comportamentos se perpetuam sao diversos, entre eles uma alteracao
na propriocepg¢do, fatores cognitivos, fatores psicolégicos, alteragdo da
neuroplasticidade e, inclusive, intervencao de profissionais que reforcam a ideia de
protecdo da coluna vertebral (DANKAERTS et al.,, 2006a; O’'SULLIVAN, 2005;
WERTLI et al., 2014; WOBY; URMSTON; WATSON, 2007; ZALE et al., 2013)

O comportamento funcional mal adaptativo de pacientes com dor lombar
crOnica inespecifica, em geral, envolve a nao realizagdao de movimentos ou tarefas
funcionais por medo da dor ou de danificar a coluna lombar ou a realizagdo dessas
atividades de uma maneira que gera aumento dos sintomas. Os individuos que evitam
sistematicamente determinados movimentos tendem a desenvolver restricbes de
movimentos da regido lombar associada a dor em determinada diregcdo. Esses
individuos sdo chamados de ‘“evitadores”. Ja os individuos considerados
provocadores, nao possuem restricdo de movimento na direcdo em que a dor é
provocada, eles normalmente realizam as tarefas funcionais com um padrdo de
movimento alterado, que parecem ser provocativo de seu sintoma (O’'SULLIVAN,
2005). Independente da estratégia de movimento adotada por esses individuos,
parece haver um aumento da atividade dos musculos do tronco (DANKAERTS et al.,
2006b; LIMA et al., 2018).
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1.6 Terapia Cognitivo-Funcional

A Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) é uma intervencédo comportamental e
integrada para abordar pacientes com dor lombar crénica, considerando os multiplos
aspectos envolvidos nessa condi¢cao. Esta abordagem tem como proposta que o
raciocinio clinico seja multidimensional e que a conduta seja baseada na escuta
cuidadosa da histéria e na avaliagdo do comportamento de cada individuo em
resposta a dor. O objetivo € que o paciente consiga manejar de forma independente
sua condigao, e que a conduta seja direcionada para a apresentacgao clinica e contexto
de cada um. Para isso, € necessario um processo que envolve a ressignificacdo de
sua dor e seus mecanismos, das crencas sobre sua condicdo, confrontagao de seus
medos, aumento da resisténcia fisica e mental e melhora do controle corporal. Esse
processo acontece a partir de uma cuidadosa entrevista, e entdo € seguido de uma
analise de tarefas funcionais, onde o individuo é treinado a readequar posturas e
movimentos mal adaptativos e evolui para uma exposi¢cao gradual a atividade fisica e
melhora do estilo de vida (CANEIRO et al., 2017; MEZIAT FILHO, 2016; SULLIVAN
et al., 2018).

A avaliacdo de condi¢gdes musculoesqueléticas em si, ja € uma tarefa
desafiadora, visto que existem inumeras formas de se realizar, diferentes “disfuncdes”
a identificar e objetivos diferentes a se tracar. Quando o raciocinio ocorre
considerando o conceito multidimensional e biopsicossocial das condi¢bes de dor,
principalmente crénicas, o objetivo maior passa a ser auxiliar o individuo em como
manejar seu problema, e ndo consertar ou ajustar algo que esta biomecanicamente
ou estruturalmente errado.

A ferramenta Musculoskeletal Clinical Translation Framework (MITCHELL et
al.,, 2017) foi desenvolvida com intuito de organizar o raciocinio dos clinicos,
integrando diferentes fatores envolvidos e como eles interagem com a condigdo de
dor e direcionando a intervengao, de forma centrada no paciente. Essa “estrutura” de
raciocinio esta dividida em etapas, e aborda as perspectivas individuais, expectativas
e objetivos do individuo (figura 2). Classifica a dor (especifica, inespecifica ou Red
flags), o estagio (aguda, subaguda, recorrente ou crbnica), o tipo (nociceptiva,
neuropatica, nociplastica ou mista), a caracteristica (predominantemente mecanica ou
ndo mecanica) e o nivel de sensibilidade (mais alto ou baixo). Considera as questbes
psicossociais como fatores cognitivos, afetivos e sociais (influéncia alta ou baixa),

assim como considera também a influéncia das questdes de trabalho, estilo de vida,
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estado de saude geral e comorbidades. Na dimensao funcional considera os
comportamentos, se sao protetivos ou provocativos (adaptativos ou mal-adaptativos),
disfuncbes de movimento, disfungdes de controle, comportamentos de dor e
descondicionamento fisico. O ultimo item é direcionado para raciocinio clinico e
envolve diagndstico, estagio e fatores que contribuem para o quadro (MITCHELL et
al., 2017).

Figura 2 - Musculoskeletal Clinical Translation Framework
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1.6.1 Entrevista

O impacto do componente cognitivo € importante no cenario da dor crénica,
sendo assim, a entrevista deve ser considerada o ponto chave da intervencao, e deve
sempre comegar com uma questdo aberta, como por exemplo: “me conte a sua
histéria!”. Essa forma de questionamento permite que o paciente relate sua histéria da
sua propria maneira, colocando no dialogo aquilo que é relevante e transmite sua
percepcao individual sobre a sua condi¢do. O profissional precisa desenvolver
habilidades efetivas de comunicagdo, que envolve empatia, espelhamento,
questionamentos reflexivos (tabela 2) e técnicas de entrevista motivacional
(MCKENZIE; PIERCE; GUNN, 2018; SULLIVAN et al., 2018).

Tabela 2 — Exemplos de questoes reflexivas

FATORES COGNITIVOS

CAUSA “O que vocé imagina que seja a causa da sua dor?”
CONSEQUENCIA “Como vocé se imagina no futuro?”
VIGILANCIA “Quanto da sua mente/atengéo fica voltada para sua
dor?”

“Quanto vocé confia na sua coluna?”’
AUTO-EFICACIA “Quando vocé confia no seu corpo para fazer
tarefas/coisas que valoriza?”
INFLUENCIA/INCAPACIDADE “Como a sua dor impacta na sua vida?”
“Como vocé lida com a sua dor?”
LIDAR COM A DOR “Vocé ja evitou ou mudou a forma de executar
determinada atividade por conta da sua dor?”

“O que vocé pensa que vai acontecer se vocé
PENSAMENTOS CATASTROFICOS fletir a sua coluna?”

“Como vocé se enxerga no futuro?”
FATORES EMOCIONAIS

“Como a dor faz vocé se sentir?”

REPOSTA EMOCIONAL FRENTE A DOR “Como a dor impacta sua vida?”
ANSIEDADE “Vocé se preocupa com a sua dor?”
ESTADO DEPRESSIVO “A dor te deixa para baixo? Desanimado? De que
forma?”
FRUSTRAGAO/ RAIVA “A dor faz vocé se sentir frustrado? De que forma?”
INFLUENCIA DA EMOGAO NA DOR “A forma como vocé se sente (humor, preocupagao,
estresse, fadiga) influenciam a sua dor?
MEDO DO DANO “Como vocé se sente quando abaixa ou carrega algum
peso?”
PREVISIBILIDADE “Vocé sente que pode prever a sua dor?”
CONTROLABILIDADE “Vocé sente que pode controlar sua dor?”

Fonte: Adaptagdo O’SULLIVAN et al., Physical Therapy, 2018.
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E através de uma escuta ativa, sem julgamento ou interrupcdes, que é possivel
identificar e explorar as crengas sobre a dor, os medos envolvidos, as estratégias de
enfrentamento, os eventos que impactaram suas vidas, questdes emocionais, suas
dificuldades e seus objetivos. Para isso, € necessario disponibilizar tempo para que
seja possivel abordar os fatores envolvidos, entender a proporgéo e a influéncia de
cada um na dor e na incapacidade e abrir possibilidades para um caminho de
recuperacdo (FERREIRA et al., 2013; FUENTES et al., 2014; SULLIVAN et al., 2018).

Desenvolver uma linha do tempo (figura 3), pode ser uma ferramenta util para
explorar a influéncia dos momentos e dos eventos de vida. Abre-se oportunidade para
organizar cronologicamente os acontecimentos e caracteristicas dos sintomas, assim
como dialogar sobre os possiveis aspectos que favoreceram a cronificagado da dor e
a incapacidade presente. Favorece também a identificagdo de comportamentos
presentes antes do inicio do quadro de dor, e discutir como retoma-los pode favorecer

a recuperagao.

Figura 3 - Exemplo linha do tempo

Como era sua
vida quando
vocé ndo

Como vocé se
enxerga no
futuro?

tinha dor?

Como estava a
sua vida
quando a dor
comegou?

O que mudou
depois que
vocé comegou
a sentir dor?

Fonte: Autoria prépria

Mesmo que alguns aspectos identificados durante a entrevista ndo sejam
passiveis de modificagdo, € de fundamental importancia que o paciente perceba a
influéncia dos mesmos para entender melhor o seu problema e conseguir manejar o
impacto de cada um desses aspectos na sua condi¢ao. Uma boa comunicagao,
principalmente no primeiro contato, permite o desenvolvimento de uma boa e forte

alianga terapéutica, facilitando assim que o tratamento seja centrado no paciente e
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aumentando a probabilidade de engajamento e aderéncia a conduta terapéutica
(HARMAN et al., 2014).

Para uma boa alianca terapéutica € importante reforgar comportamentos
positivos que o individuo apresenta, validar seu discurso, evitar sugestionar respostas
e entrar em discussdo quando as crengas forem muito rigidas. E também de
fundamental importancia considerar o ambiente cultural, expectativas, preferéncias,
aceitacao e prontidao para mudancas.

Um trabalho recente sobre a TCF (SULLIVAN et al., 2018) expds quais sao
algumas possibilidades de assuntos que podem estar presentes no dialogo entre o

fisioterapeuta e o paciente, como por exemplo:

1. Histoéria e o contexto da dor, principalmente de quando comecou.
Identificar os mecanismos envolvidos no inicio e perpetuagdo dos
sintomas.

2. O que provoca e facilita a resposta de dor, relacionando posturas,
movimentos, carga, repouso. ldentificar a presengca de estimulos
mecanicos.

3. Qual a percepcao do individuo sobre a dor: Crencas sobre as causas de
dor, expectativas futuras, controlabilidade e previsibilidade dos sintomas
e severidade.

4. Respostas emocionais a dor, como medo e sofrimento relacionados a
dor e contexto social atual

5. Respostas comportamentais frente a dor: Estratégias de enfrentamento,
evitacao, persisténcia, protecéo, habitos de movimentos e estilo de vida.

6. Atividades funcionais que sao dolorosas, temidas ou evitadas.

7. Estado de saude geral, nivel de fadiga, comorbidades e suas relagdes
com o nivel de incapacidade.

8. Barreiras para aderir um estilo de vida saudavel.

9. Objetivos individuais, barreiras para atingir esses objetivos e

expectativas.
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1.6.2 Avaliagdo Funcional Comportamental

Na TCF, o exame fisico busca analisar e interpretar o movimento, tarefa ou
postura dolorosa, temida ou evitada, visando identificar estratégias mal adaptativas.
E através de uma observacdo cuidadosa que o terapeuta identifica o quanto os
componentes centrais e periféricos tém influéncia na sensibilizagdo do paciente,
identifica a presenca de respostas de protecdo e respostas de alerta do sistema
nervoso simpatico, como sudorese, apneia, respiragao apical e contracdo muscular.
Associada a observagao, a palpagao pode ser uma ferramenta util, ndo apenas para
avaliagao do fisioterapeuta, mas principalmente para que o paciente perceba seu
comportamento muscular, que muitas vezes é de defesa, e seu padrao respiratorio.
Durante toda a avaliacdo o individuo pode ser questionado sobre suas sensacoes e
suas percepgoes, afinal, esse momento tem como objetivo proporcionar uma melhor
percepgao do seu corpo e suas respostas frente a estimulos, podendo entédo guiar os
experimentos comportamentais (CANEIRO et al., 2017; MEZIAT FILHO, 2016;
MEZIAT FILHO; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016; SULLIVAN et al., 2018).

Expor o individuo a uma tarefa considerada ameagadora, enquanto ele esta
com medo, presenga de respostas simpaticas e comportamento de protegcdo pode
aumentar a intensidade de sua dor, e reforgar sua crenga que é perigosa e deve ser
evitada. O experimento comportamental consiste na exposicdo gradual de tarefas
identificadas como dolorosas, temidas ou evitadas, realizadas de uma maneira
alternativa. A nova maneira visa reduzir as respostas simpaticas e o comportamento
de protegdo. Existem algumas estratégias que podem facilitar esse desafio, dentre
elas estdo a respiracao diafragmatica, técnicas de relaxamento, conscientizagcao e
controle corporal, imagética, feedback visual e tatil, entre outras. Isso pode acontecer
antecipadamente ou/e durante a tarefa alvo (CANEIRO et al., 2017; MEZIAT FILHO,
2016; MEZIAT FILHO; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016; SULLIVAN et al., 2018).

Apos a experiéncia comportamental, € esperado que o paciente perceba a
discrepancia entre o que ele acreditava ser a forma correta ou segura de se
movimentar e qual foi a sua percepg¢ao com a estratégia alternativa de movimento. O
paciente pode ser questionado nesse momento, como ele se movimentava quando
ndo tinha dores e encoraja-lo a recuperar esse padrdo de movimento. E comum o
paciente perceber entdo que seus sintomas sdo controlaveis, sua coluna é uma
estrutura resiliente e quanto mais o movimento se aproxima do natural e fisiologico,

mais facil e com menos tensdo e menos dor eles acontecem (CANEIRO et al., 2017;
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MEZIAT FILHO, 2016; MEZIAT FILHO; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016; SULLIVAN
et al., 2018).

1.6.3 Intervengéo

Existem trés objetivos principais na intervengdo, sdo eles: Entendimento
multidimensional da dor (making sense of pain), exposi¢do gradual controlada com
nova estratégia (exposure with control) e adequacdo do estilo de vida (lifestyle

changes).

1.6.3.1 Entendendo a dor

O entendimento da condicdo de dor acontece de forma diferente para cada
individuo, visto que 0 que guia esse processo deve ser a sua propria historia e seus
questionamentos. Perguntas abertas podem ajudar a conduzir o dialogo, como por
exemplo “O que vocé imagina que seja a causa da sua dor?”. Analogias, associagdes
da condicdo de dor com eventos de vida relatados e metaforas sdo ferramentas
utilizadas que facilitam esse processo. Nessa etapa da abordagem, o direcionamento
€ para que o individuo entenda o que esta acontecendo com seu corpo, como funciona
o sistema de alerta e como acontece a resposta frente a situagdes interpretadas como
ameacadoras, que sao desde simples movimentos, tarefas, mas também momentos
de vida desafiadores em que os niveis de ansiedade, estresse, depressao ou qualquer
outra situacao que tenha potencial de desencadear o sistema de alerta o tanto quanto.
O desafio maior é que os individuos tenham a consciéncia da influéncia desses fatores
na intensidade e na persisténcia da dor. O processo de entendimento da dor deve
acontecer de forma simples e interessante o suficiente para a compreensao, as
palavras usadas preferencialmente devem ser as mesmas usadas pelo individuo ao
descrever sua condic&o ou relatar os eventos de vida. E importante garantir que a dor
€ real, manejavel e motiva-lo a alcangar suas metas e restaurar valores pessoais
(NIJS et al., 2014; SULLIVAN et al., 2018; WIJMA et al., 2016).

A grande maioria dos individuos que sofrem com dores persistentes tém
preocupacgdes e duvidas sobre a integridade da sua coluna, pois valorizam
demasiadamente os laudos de seus inumeros exames de imagem ja realizados.
Muitos deles ja passaram por diversos profissionais de saude que justificam sua dor
por deficiéncias estruturais, que por eles sdo comumente interpretadas como

fragilidade ou patologia grave. Existem também um outro perfil de pacientes, que
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estdo frustrados por ndo apresentarem alteragbes no exame de imagem causas que
justifiquem seus sintomas, e por isso ndo entendem sua dor (BUNZLI et al., 2015;
DARLOW et al., 2012; WERTLI et al., 2014).

E por isso que, apesar da evidéncia de baixa associacdo entre os exames de
imagem e dores lombares inespecificas, os pacientes que trazem esse material para
a consulta, valorizam a informagao que esta ali, e ignorar pode gerar inseguranga e
diminuir a alianca terapéutica. E importante discutir esses achados nos exames com
cada individuo, e quando necessario expor os estudos que mostram a prevaléncia
desses achados em pessoas assintomaticas, apresentar a influéncia da genética e da
idade e apresentar a eles uma outra explicacao para seu quadro de dor. Muitas vezes
0os exames podem ser usados a favor, como forma de identificar as crengas e as
discrepancias, pois nao raramente, encontramos exames que nao correspondem
clinicamente a condigao do paciente. A forma com que o paciente recebe informagdes
tem grande impacto e varia muito de acordo com a capacidade de interpretagcéo
individual (BUNZLI et al., 2015; DARLOW et al., 2012; SULLIVAN et al., 2018;
WERTLI et al., 2014).

Outra possibilidade para enriquecer o processo de entendimento da dor é
discutir como suas crengas e seus comportamentos mal adaptativos alimentam o ciclo
vicioso de sofrimento e incapacidade (figura 4), e como isso atua como barreira para
a sua recuperagao. Pode-se questionar o paciente sobre momentos da vida em que
tiveram uma lesao, seguido de uma dor aguda e como foi a resposta do seu corpo.
Em seguida, estimular a refletir na diferenga entre essa situagdo e sua condi¢cédo de
dor lombar, quais foram as informagdes recebidas, quais estratégias adotadas, como

isso impactou sua vida, seu condicionamento e resultou em incapacidade
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Figura 4 — Ciclo da dor, evitagao e incapacidade

Lesédo real ou Recuperacao
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Retorno gradual de
movimentos e
vV atividades

Sofrimento
Dor = ameaca

Incapacidade
Depressao

Evitagéo Medo e ansiedade
Hipervigilancia relacionado a dor

Fonte: Adaptagao Vlaeyen, Pain, 2016.

Quando o paciente percebe que seus comportamentos alimentam seu estado
de dor e de incapacidade, abre-se entdo uma oportunidade de discutir estratégias
para sair desse ciclo e atingir seus objetivos. O fisioterapeuta tem o papel de guiar
essa reflexdo e garantir que seus objetivos tracados sejam realistas e que as
estratégias para atingir os mesmos sejam efetivas. O pensamento catastrofico deve
ser sempre identificado e este deve encoraja-lo a gradativamente se movimentar, a
manter o autocuidado e manutencao das atividades de vida diaria para favorecer a
recuperagao (VLAEYEN; CROMBEZ; LINTON, 2016).
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1.6.3.2 Exposi¢do controlada

A etapa de exposicdo controlada tem como objetivo desafiar crengas e
respostas emocionais frente a dor, desenvolver estratégias alternativas para realizar
tarefas dolorosas, temidas ou que estdo sendo evitadas. Diferente da simples
exposicao gradual de movimentos, a exposi¢cao deve ser controlada, isso significa que
deve envolver abolicdo de comportamentos de defesa e redugio da excitabilidade do
sistema nervoso simpatico antes de expor o individuo a tarefa mais desafiadora.

Nesse processo € importante identificar e controlar respostas simpaticas e os
comportamentos de defesa presentes, permitindo que essas tarefas sejam percebidas
novamente como seguras, € possam ser vivenciadas sem provocar dor e sofrimento.

Quando os niveis de dor, medo ou inseguranga estdo presentes em maior
escala, deve-se adotar condutas que antecedem a exposicao da tarefa em si, com
objetivo de reduzir o estimulo de alerta do corpo, aumentar a confianca e reduzir o
sofrimento. A escolha da conduta pode variar de acordo com o nivel de dor,
ansiedade, mobilidade e o contexto de cada paciente, e sao elas: respiragao lenta e
diafragmatica, técnicas de relaxamento e mindfulness, escaneamento corporal e
imaginacdo do movimento que sera posteriormente executado.

Com o controle adequado das respostas simpaticas, ganho de confianca e
maior relaxamento dos musculos do corpo, sera mais facil e seguro iniciar a exposicao
gradual da tarefa em si. Este momento também pode ser dividido em etapas, onde o
paciente € exposto a movimentos menos desafiadores até os mais desafiadores, e
realizar a tarefa final (figura 5). Alguns pontos chaves do corpo podem ser tocados
para direcionar os movimentos durante esse processo, como a lombar, pelve, torax e

a cabeca.

Figura 5 — Exemplo exposig¢ado controlada movimento de flexdao do tronco

A

E

B 4 C mE

Fonte: Canero et al., Journal of Orthopaedic & Sports Physical Therapy, 2017.
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Existem alguns perfis de pacientes que adotam padrbes de movimentos similares

e podem, para fins didaticos e de raciocinio clinico, serem classificados como

diferentes “disfung¢des”: Disfungdes de movimento e de controle.

1.

Disfuncdo de movimento: Dependendo do tempo de sintomas e restricao de
determinados movimentos (flexdo, extenséao, rotagéo ou inclinagdo), que sao
substituidos por movimentos da pelve ou por outros segmentos da coluna para
realizar as tarefas. O quadro de disfungdo de movimento € uma desordem
associada a altos niveis de co-ativagcdo da musculatura lombo-pélvica,
presenca de defesa muscular e medo de realizar movimentos em direcao a dor.
E uma condigdo que eleva os niveis de carga nas articulagdes da coluna
vertebral, restringe movimentos e causa rigidez, resultando em um mecanismo
de tensdo no tecido muscular e consequente sensibilizagdo de nociceptores
periféricos (O’'SULLIVAN, 2005). Ao iniciar a exposi¢céo, pode acontecer um
desconforto, pois se trata de uma posi¢ao que o corpo nao esta mais habituado
a frequentar, existe entdo uma alteracdo das estruturas musculares e
articulares, como mobilidade, forca e resisténcia. Esses pacientes
provavelmente tiveram um excessivo comportamento de evitagdo nas fases
agudas e subagudas do episédio de dor lombar . A intervencao visa diminuir a
sensibilidade do sistema, gradualmente ganhar seguranga, restaurar o
movimento natural e recuperar a funcdo (MEZIAT FILHO, 2016; MEZIAT
FILHO; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016; O’SULLIVAN, 2005). Para que a
recuperacao do movimento seja facilitada, o terapeuta pode associar técnicas
de terapia manual que promovam o relaxamento da musculatura lombo-pélvica

e a restauracdo do movimento.

Disfuncéo de controle: A dor é provocada ou intensificada por movimentos sem
controle, exagerados e descoordenados. Existe uma perda importante da
percepcao corporal. Sdo pacientes considerados “provocadores”, onde nao
existe uma restricido do segmento lombar, e sim uma posi¢cao “viciosa” da
regiao lombar, e esses movimentos repetitivos na diregdo dolorosa favorecem
0 quadro de dor. Também € presente nesses pacientes um aumento da

atividade muscular de tronco.
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Esse perfil comumente se beneficia de um aumento na mobilidade articular de
quadril e coluna toracica, e relaxamento, ou neutralizagao, da regidao da lombar
durante a realizagdo das tarefas dolorosas (MITCHELL; O’'SULLIVAN, S/D;
(MITCHELL; O’'SULLIVAN, S/D; MEZIAT; SANTOS; ROCHA, 2009).

Um outro tipo de disfungao de controle € a disfungédo de descarga: O paciente
apresenta dificuldade de realizar movimentos que envolvem descarga de peso
unilateral, ou bilateral. No caso da primeira, o esforco corporal para realizar
tarefas acontece de forma unilateral. O paciente evita a descarga de peso em
um dos membros inferiores e favorece o aumento da atividade da musculatura
de tronco do lado poupado. O descondicionamento do membro inferior
poupado pode ser responsavel pelo quadro de dor e € comum observar a
fraqueza dos musculos gluteos e atividade compensatéria da musculatura de
tronco (POPOVICH; KULIG, 2012). Nestes casos a prioridade sera permitir
gradativamente a descarga de peso do lado evitado, fortalecimento de
membros inferiores e relaxamento da musculatura lateral de tronco, permitindo
que a pelve realize seu movimento de deslocamento lateral de forma natural
(MEZIAT; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016).

Em alguns casos nao é possivel definir um perfil, visto que essas disfungdes
podem acontecer concomitantemente ou entdo n&o seguir um padrao especifico.
Nesses casos, € identificado o chamado “comportamento de dor”, o qual,
independente do tipo de disfuncao, esta presente comportamentos considerados mal
adaptativos, incluindo o excesso de ativagdo do “bracing abdominal” e sinais do
sistema simpatico de alerta, como por exemplo medo seguido de apneia, lentidao e
descoordenacgao para realizar tarefas simples do dia a dia (BRAY; MOSELEY, 2011b;
MARTEL; THIBAULT; SULLIVAN, 2010; MITCHELL et al., 2017; PAKZAD; FUNG;
PREUSS, 2016).

Independente do perfil, a exposicao visa restauragcao do movimento mais
proximo do natural e, se ela for efetiva, que o paciente relate menos dor,
reassegurando que a tarefa é segura, nao prejudica seu corpo e sua dor é controlavel.
Com a estratégia alternativa de movimento tragada, inicia-se um processo de
integragao funcional, onde treina-se a mesma em atividades diarias, generalizando o

aprendizado e reconstruindo a confianga e autoeficacia. Deve-se integrar esses
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comportamentos seguindo objetivos e metas individuais dos pacientes, estimulando a
realizacdo em tarefas no cotidiano, reduzindo os sinais de ameacgas e, quando
necessario, promovendo recondicionamento do corpo (CANEIRO et al., 2017;
MEZIAT FILHO, 2016).

1.6.3.3 Mudanca de estilo de vida

O estilo de vida é discutido desde a fase em que o paciente esta entendendo
sua dor, visto que € um fator que contribui de forma muito relevante para o bem-estar,
para o estado de humor e promove uma regulagao neuroendocrina do sistema de dor
(NIJS et al., 2017; WIJMA et al., 2016).

Pacientes que s&o encorajados a escolher uma atividade fisica de sua escolha,
pois sabe-se que exercicio praticado de forma regular, independente de qual tipo, é
eficaz para reducao dos niveis de dor e sensibilidade, devido a sua atuagdo nao
apenas no sistema musculoesquelético, mas principalmente no sistema nervoso
central e periférico. Por esta razao que a pratica desse exercicio deve ser livre de
comportamentos de defesa, realizados com confianga e de forma gradual. A escolha
sobre qual tipo deve sempre considerar qual nivel de prazer que a pratica proporciona
e seu custo e acessibilidade (FOSTER et al., 2018; HAYDEN et al., 2005; JONES et
al., 2014).

Individuos com nivel alto de sensibilidade, devem aderir a pratica de atividade
de forma gradual, reduzindo o foco na dor, utilizando do contingente de tempo. O
paciente deve antecipadamente decidir quanto tempo € capaz de realizar a tarefa de
maneira confiante. Nesses casos, o paciente é encorajado a ndo considerar a dor para
decidir interromper a atividade, e sim o tempo estipulado para aquela fase. O objetivo
€ ganhar resisténcia e recuperar o nivel de condicionamento fisico de forma lenta e
segura. Se forem observados sinais de alerta como hiperatividade muscular é
recomendado que o paciente relaxe a musculatura e normalize os movimentos para
continuar com menor sensibilidade e sofrimento (CANEIRO et al., 2017; MEZIAT
FILHO, 2016; SULLIVAN et al., 2018).

Em alguns casos € necessario controlar o nivel e intensidade de atividade, e
para esses casos o uso de diarios pode ser benéfico. Pacientes que tem baixa
autoeficacia, com grau de sedentarismo importante, precisam planejar como vao,
gradualmente, integrar as atividades fisicas e tarefas que exigem esfor¢co durante a

semana, para que nao acontegca um aumento da dor e reforce a crenga de que se
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movimentar é perigoso e deve ser evitado. Assim como, pacientes que tem alta
autoeficacia também precisam controlar suas atividades, para que o momento de
recuperagdo e repouso do corpo seja valorizado o tanto quanto o momento de
atividade fisica para manejo dos sintomas (SULLIVAN et al., 2018; WOBY;
URMSTON; WATSON, 2007).

O manejo do sono € outro fator que interfere diretamente na condigédo e deve
ser abordado. Alguns pacientes precisam “higienizar” seu sono, isso significa adotar
medidas que favorecam um sono mais reparador. Dentre inUmeras possibilidades
para a higiene do sono, esta melhorar a rotina de horarios e tempo na cama, reduzir
uso de dispositivos eletrénicos na cama, nao ficar na cama ou no quarto na auséncia
de sono, entre outros. Para pacientes que tem comprometimento da qualidade do
sono devido a disturbios emocionais, como ansiedade, recomenda-se técnicas de
escaneamento corporal, meditagao, respiragao e pratica regular de atividade fisica.
Em alguns casos, a qualidade de sono é prejudicada pela posi¢dao de dormir ou
movimentos durante a noite, € comum o relato de pacientes que abandonaram sua
posicao preferida de dormir, devido a orientacdes de profissionais da saude ou da
midia sobre como deve-se deitar. Para esses casos, € importante treinar formas de
rolar e se posicionar na cama, valorizando sempre o conforto e movimentos mais
naturais, e ndo padrdes rigidos e considerados erroneamente “ideais” (ALSAADI et
al., 2014; KELLY et al., 2011; NIJS et al., 2017).

Depois de tantos fatores abordados durante a intervengdo, é recomendado
sintetizar esse contetdo. E neste momento que o terapeuta percebe qual o nivel de
entendimento do paciente e se existem lacunas a serem discutidas. Além disso,
sintetizar pontos chaves do didlogo demonstra ao paciente cuidado e atengdo para
com a sua histoéria e suas preocupagdes. Facilitar mudancas comportamentais nao é
uma tarefa facil, para isso € necessario empatia, motivagao, suporte, criatividade,
tracar objetivos bem definidos e proporcionar uma reabilitagdo centrada no paciente
(MCKENZIE; PIERCE; GUNN, 2018; SULLIVAN et al., 2018).
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2 JUSTIFICATIVA

Existem evidéncias cientificas de que a dor lombar crénica € uma desordem
complexa e com envolvimento de fatores multidimensionais, por isso € preciso pensar
em estratégias de tratamento que considerem todos os fatores envolvidos na
perpetuacdo do quadro de dor, que proporcionem aos pacientes um maior
entendimento da sua condicdo, estimulem a recuperagdo de movimentos, tarefas e
condicionamento fisico, aumentem gradualmente o nivel de atividade fisica, e
principalmente, gere independéncia para autogerenciamento da condi¢do. Em um
ensaio clinico randomizado a TCF foi significativamente mais eficaz do que exercicios
associados a terapia manual (VIBE FERSUM et al., 2013). No entanto, esse estudo
apresentou falhas metodolégicas significativas no que diz respeito a nao realizagao
da analise por intengéo de tratar e uma importante perda de mais de 15% no follow-
up dos pacientes. Sendo assim, € importante a realizacdo de mais estudos, com as
devidas corre¢cdes metodoldgicas, envolvendo a TCF em comparagdo com outras

intervengdes comumente utilizadas na pratica clinica.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral
Este estudo tem objetivo de investigar a eficacia da Terapia Cognitivo-

Funcional na dor lombar crénica inespecifica.

3.2 Objetivos Especificos
1. Investigar a eficacia da Terapia Cognitivo-Funcional comparada ao
treinamento do CORE e Terapia Manual nos desfechos dor e incapacidade.
2. Investigar potenciais mediadores (medo, estresse, depressao, ansiedade,
disturbio do sono) do efeito do tratamento com Terapia Cognitivo-Funcional.
3. Investigar potenciais preditores de melhora e moderadores (idade, sexo,
duracao da dor lombar, risco de cronicidade, niumero de areas de dor, saude
geral, eventos de vida produtores de estresse, realizagdo de exame de imagem,

histéria familiar de dor lombar) do efeito do tratamento com TCF.
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4 METODOS
4.1 Manuscrito submetido e em processo de revisao no periédico Trials.
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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.
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BACKGROUND

Low back pain is the leading cause of disability with a significant social and economic
impact around the world (HOY et al., 2014; MAHER; UNDERWOOD; BUCHBINDER,
2016). In Brazil, it is estimated that more than 10 million people suffer from some level
of disability related to spinal pain (MEZIAT FILHO; SILVA, 2011; NASCIMENTO;
COSTA, 2015). Itis 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
(CAMPBELL et al., 2013), physical (DANKAERTS et al., 2009), psychological (LEE et
al., 2015), neurophysiological (LEE et al., 2015), lifestyle (BRIGGS et al., 2011) and
social factors (STEENSTRA, 2005). 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 (O’'SULLIVAN, 2012).

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
(O’KEEFFE et al., 2016).

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 (VIBE FERSUM
et al., 2013). 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 (VIBE
FERSUM et al., 2013) trial correcting these shortcomings at Rio de Janeiro. In addition,
we are performing the present clinical trial in Campinas, investigating the efficacy of
CFT compared with combined Core training and Manual Therapy. There are
substantial differences that justify two different protocols. While in the Rio de Janeiro
trial the control group is combined Manual Therapy and Motor Control Exercise with

the focus on the deep muscles (transversus abdominis and lumbar multifidus)
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exercises and progress to functional activities, the control group of Campinas 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 in the present study, patients will be treated for five sessions, not between
four and ten sessions; the primary outcome will be assessed at two 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.
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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 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

Aged between 18 and 65

Chronic low back pain for at least 12 weeks duration
Independently mobile (with or without aids)

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

ODI > 14%

Exclusion criteria
Primary pain area is not the lumbar spine (from T12 to
buttocks)

Leg pain as the primary problem (e.g., nerve root compression
or disc prolapse with true radicular pain/radiculopathy, lateral
recess or central spinal stenosis)

Pain relieving procedures such as injection-based therapy (e.g.,
epidurals) and 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.
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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 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 (CANEIRO et al., 2017; MEZIAT FILHO,
2016; O'KEEFFE et al., 2016).

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.
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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 (MEZIAT FILHO, 2016; O'KEEFFE et al., 2016;
VIBE FERSUM et al., 2013).

There will be four main components in the intervention, following the protocol used by
O’Keefe et al.(O’KEEFFE et al., 2016). These will be the following:

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 about individual beliefs, and how emotions and
behaviors (movement and lifestyle) can reinforce a vicious cycle of pain and
disability.

2) 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.

3) 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.

4) 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.
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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 (MCGILL, 2001). 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 performed with resistance and on unstable
surfaces according to the progress of each patient (CHUTER et al., 2015).

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 (HAYDEN et al., 2005).
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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) (COSTA et al., 2008). 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.

Disability associated with low back pain will be assessed by the Oswestry
Disability Index (ODI). Itis 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
(VIGATTO; ALEXANDRE; CORREA FILHO, 2007).

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 0 (no change) to +5 (completely recovered)(COSTA et al., 2008). For
all measures of the 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.

Patient satisfaction will be assessed by the patient satisfaction questionnaire
(WARE et al., 1983).This is a simple questionnaire from 1 to 5 asking the
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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. (KENT et
al., 2014).

1)

2)

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.

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.

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.

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.

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.

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.

Sleep will be evaluated by the question "Did you have sleep problems last
month?" based on Subjective Health Complaints Inventory (PINHEIRO et al.,
2015). The response options will be “Not at all” = 0, “A little” = 1, “Some” = 2,

and “Serious”
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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 (FAGUNDES et al., 2015; PILZ et al., 2014).

4) Number of areas of pain will be obtained through the diagram of areas of pain
(MARGOLIS; TAIT; KRAUSE, 1986).

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 (LOPES;
FAERSTEIN; CHOR, 2003).

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.

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

questionnaires post- intervention at two months and at six and twelve months.
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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 (IMAI; KEELE; TINGLEY, 2010).

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 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.
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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
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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The protocol has been written according to the SPIRIT checklist statement to enhance
transparency of content and completeness (CHAN et al., 2013) (Table 2), has been
approved by the Augusto Motta University Center Ethics Committee (research protocol
number 2.219.742) and has been prospectively registered at ClinicalTrials.gov
(Registration number: NCT03273114). The findings of the trial will be reported
following the CONSORT statement (ALTMAN et al., 2001) and the TIDieR checklist
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Timeline for schedule of enrollment, intervention and assessments

Baseline data Intervention period Reassessment 1 Reassessment 2 Reassessment 3
Recruitment
Before randomisation (2 months after 1st intervention) (6 months after 1st intervention) (12 months after 1st intervention)
Eligibility criteria X
Demographic X
Informed consent X
Primary outcomes
Pain intensity x x
Disability x x
Secondary outcome
Pain Intensity X X
Disability x X
x x X
x x X
Mediators o
Anxiety X X X X
x x x X
X x x X
x x x x
x x x X
X x x X
S| x x x x
Predictors and moderators of outcomes
Sociodemographic data X
Duration of CNSLBP X
Chronicity risk X
Number of pain areas X
Stressful life events X
Magnetic Resor maging x
Family history of back pain x
Interventions
Cognitive Functional Therapy x
Core Training Exercise and Manual Therapy X

Participants will be informed that they are not obliged to take part in the study and a
written informed consent will be obtained from all participants included in the study.
This written informed consent includes information regarding the study’s aims and
procedures, and also about the confidentiality of their information and personal data.
Participants will also be aware that regardless of the treatment group that is allocated,

the intervention consists of exercises and has no health risk.
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4.2 Analise parcial dos resultados

O presente estudo esta ainda em fase de coleta de dados. Os participantes
ainda estdo sendo recrutados e incluidos para assegurar que a amostra seja
significativa. Além disso, mesmo apds os 148 pacientes serem incluidos, existe um
periodo de um ano de acompanhamento apds conclusao da intervencdo. Desta forma,
os dados apresentados neste trabalho serdo referentes a analises parciais dos
resultados e sem diferenciar os grupos de intervencédo, com intuito de manter a

randomizagao cega até a finalizagao das coletas.

4.2.1 Andlise estatistica dos resultados parciais

A analise foi feita por um colaborador do estudo com os grupos de
intervencao encobertos. Foi utilizada estatistica do tipo descritiva para caracteristicas
dos participantes de ambos os grupos de intervencéo através de médias e desvios-
padroes para as variaveis continuas e através de numero de participantes e
proporcdes para as variaveis categoricas.

Para a comparagao antes e apos o tratamento entre a linha de base e os
diferentes follow ups, considerando em conjunto os participantes de ambos os grupos
de intervencgdo (analise intra-grupo), foi utilizada ANOVA para medidas repetidas e
calculadas as diferengas entre as médias e intervalos de confianga (IC) a 95% para
os desfechos de dor, incapacidade, e questbes psicossociais. Para a variavel
qualidade do sono foi utilizado o teste de Goodman-Kruskall gamma. As variaveis
percepgao de efeito do tratamento, satisfacdo dos participantes e busca por
atendimento por dor lombar, foram analisadas apenas de forma descritiva, por ndo
serem coletadas na linha de base e devido a auséncia da analise inter-grupos.

O nivel de estatistica considerado significativo foi de 5%, e todas as analises

foram realizadas através do RStudio version 0.99.486.
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5 RESULTADOS PARCIAIS

Um total de 200 individuos se apresentaram com interesse para fisioterapia até
o presente momento e 38 ndo preencheram os critérios para participar. Dentre os
individuos que tiveram elegibilidade, 72 n&o aceitaram participar do estudo, as razdes
sdo registradas e foram principalmente indisponibilidade para comparecer aos
atendimentos por distancia, horario de trabalho ou necessidade de cuidar de pais e/ou
filhos. Além disso, alguns individuos ja haviam iniciado algum outro tipo de
atendimento. Foram incluidos no estudo, até o presente momento, noventa pacientes.
Apods a randomizagao 46 pacientes foram alocados para o grupo TCF, e 44 pacientes
foram alocados para o grupo de CORE-TM. Alguns pacientes abandonaram ou nao
concluiram o numero de sessodes, mas todos os pacientes incluidos receberam ao
menos uma sessao da intervengao. Um total de 3 de 46 (6,5%) pacientes do grupo
CFT, e 5de 44 (11,36%) pacientes do CORE-TM n&o responderam a pelo menos um

dos 3 follow-ups propostos (figura 6).

Figura 6 - Fluxograma atual do estudo
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A tabela 3 apresenta as caracteristicas dos participantes de ambos os grupos
previamente a randomizacao.

Tabela 3. Caracteristicas dos participantes na linha de base

Caracteristicas Participantes (N=90)
Idade (anos), média (DP) 43.3(12)
Sexo, n mulheres (%) 52(57.8)
Altura (cm), média (DP) 169.8(9.7)
Peso (kg), média (DP) 78.1(14.1)
IMC (kg/m2), média (DP) 27(4.1)
Duragdo sintomas (meses), média (DP) 90.5(85.9)
Trabalho remunerado, n (%) 72(80)
Historico familiar de dor lombar, n (%) 69(76.7)
Ressonancia magnética realizada, n (%) 73(81.1)
Cirurgia de coluna realizada, n (%) 5(5.6)
Intensidade da dor lombar (0-10), média (DP) 5.5(1.7)
Incapacidade por dor lombar ODI (0-100), média (DP) 28.2(9.4)
Eventos de vida produtores de estresse, n (%) 57(63.3)
Numero de areas de dor, média (DP) 7.1(5.5)
Orebro (alto risco) 56(62.2)

StartBack, n (%)

Alto risco 21(23.3)
Médio risco 45(50)
Baixo risco 24(26.7)

Questdes psicossociais BSQ (0-10), média(DP)

Ansiedade 6.6(2.7)
Isolamento 2.3(2.9)
Catastrofizagdo 5.2(3.1)
Depressdo (1) 4.6(3.4)
Depressdo (2) 4.3(3.1)
Medo 4.9(3)
Estresse (0-10), média(DP) 5.9(2.9)

Problemas para dormir SHC, n (%)

Nenhum 14(15.7)
Um pouco 37(41.6)
Alguns 29(32.2)
Sério 9(10)

DP= Desvio Padrao / BSQ = Brief Screen Questionnaire / SHC = A Scoring System for Subjective Health Complaints
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Os participantes apresentaram melhora estatisticamente significativa em
ambos os desfechos dor e incapacidade, com redug¢ao na intensidade de dor (DM-
1,5, IC 95% -2,2 até -0,9) e nos niveis de incapacidade (DM -8,5, IC 95% -11,2 até -
5,9) dois meses apds as intervencgoes. O efeito do tratamento foi sustentado seis
meses e um ano apos a intervengéo no desfecho dor, e nos seis meses no desfecho
incapacidade (tabela 4).

Nas questdes psicossociais, os participantes apresentaram uma reducao
estatisticamente significativa nos desfechos catastrofizagao (DM -1,8, IC 95% -2,5 até
-1,1), depresséo (DM -1,2, IC 95% -1,8 até -0,6) e estresse (DM -0,8, IC 95% -1,4 até
-0,1) dois meses apods a intervengao. Apos seis meses, permaneceu uma redugao nos
niveis de catastrofizagao (DM -2, IC 95% -3 até -1) e na depressao (DM -1,5, IC 95%
-2,3 até -0,7) e também apresentou redugédo no medo de movimento (DM -1,3, IC 95%
-2,3 até -0,3). Apés um ano os niveis de depressao sustentaram significativamente
reduzidos (DM — 2,3, IC 95%: -3,8 até -0,8) (tabela 4).

A anadlise da questdo sobre qualidade de sono foi realizada através de uma
medida de correlacdo Goodman Kruskal Gamma, onde os problemas para dormir
foram inversamente associados (G-K gamma = -0,143) ao tempo de seguimento do
estudo, com redugado da gravidade dos problemas para dormir com o aumento do
tempo de seguimento. Os participantes que ndo apresentam problemas para dormir
aumentaram de 15,7% para 29,9% nos dois meses apods intervencéao, 40,8% nos seis
meses apos intervengcdo, e uma reducédo para 25%, mesmo assim superior a

porcentagem pré-intervencdo, apds doze meses.
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Tabela 4 - Valores de média e desvio-padrao para os desfechos dor, incapacidade, psicossociais e diferengas de médias intra-
grupo e intervalos de confianca de 95%

Desfecho / Média (DP)
Diferenga intra-grupo*

Linha de base (n=90) 2 meses (n=71) 6 meses (n=53) 1 ano (n=19) 2 meses 6 meses 1ano
-1.5 -14
Intensidade da dor lombar (0-10) 5.5(1.7) 3.7(2.4) 3.5(2.5) 3.4(2.8) (-2.2--0.9) -1.7 (-2.5--0.9) (-2.4--0.3)
-8.5 -5.8
Incapacidade por dor lombar (ODI, 0-100) 28.2(9.4) 19(11.1) 15.2(10.7) 22.1(14.9) (-11.2--5.9) -12.1(-15.3--8.9) (-12.2-0.7)
Questdes psicossociais BSQ (0-10), média
(DP)
-0.5 -0.3 -0.9
Ansiedade 6.6(2.7) 6.1(2.8) 6.4(2.9) 6(3.2) (-1-0) (-1.2-0.5) (-2.8-0.9)
-0.3 -0.2
Isolamento 2.3(2.9) 2(2.9) 2.1(2.5) 2.6(2.4) (-0.9-0.2) (-0.9-0.5) -0.8(-2.9-1.4)
-1.8 -2 -1.9
Catastrofizacdo 5.2(3.1) 3.6(3.1) 3.3(3.2) 3.6(2.6) (-2.5--1.1) (-3--1) (-4-0.1)
-1.2 -1.5 -2.3
Depressdo 4.5(3) 3.1(2.8) 3.1(2.8) 3(2.5) (-1.8--0.6) (-2.3--0.7) (-3.8--0.8)
-0.7 -1.3 -0.4
Medo do movimento 4.9(3) 4.3(3.5) 3.6(3.4) 5.8(3.8) (-1.7-0.3) (-2.3--0.3) (-2.6-1.8)
-0.8 -0.6 -0.9
Estresse (0-10), média (DP) 5.9(2.9) 5.1(2.8) 5.3(2.8) 5.6(2.9) (-1.4--0.1) (-1.4-0.2) (-2.6-0.7)

* Foi utilizada ANOVA de medidade repetidas para comparar as médias entre os acompanhamentos (follow up) e a linha de base incluindo os participantes do estudo independente do grupo de intervengdo.
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Tabela 5 - Valores de numero de participantes e porcentagens do desfecho problemas para dormir e diferenga de proporgodes intra-

grupo e intervalos de confianga

Diferenca intra-grupo*

Problemas para dormir SHC, n (%) Linha de base (n=90) 2 meses (n=71) 6 meses (n=53) 1ano (n=19) 2 meses 6 meses 1ano
Nenhum 14(15.7) 20(29.9) 20(40.8) 4(25) 8.7 (-4.1,-21.5) 25.1(7.8-42.4) 9.3(-16.9-35.5)
Um pouco 37(41.6) 25(37.3) 16(32.7) 6(37.5) -19.4 (-33.8--4.9) -8.9(-27.2-9.3) -4.1(-33.6—-25.5)
Alguns 29(32.2) 17(25.4) 10(20.4) 3(18.8) -4.8(-19.4-9.7) -12.2 (-28.7 - 4.3) -13.8 (-39 - 11.3)
Sério 9(10) 5(7.5) 3(6.1) 3(18.8) 8.8 (-2.6—20.1) -4 (-14.8-6.8) 8.6 (-15.2 — 32.4)
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O indice de percepgao de efeito global (G-K gamma 0,169) apresentou
resultado favoravel na dire¢cédo de recuperagcéo (média 2,4). A maioria (média de 80%)
dos pacientes responderam estarem satisfeitos com o tratamento. Em média 16,2%
dos participantes buscaram atendimento por dor lombar apés dois meses, 14% apos

seis e 12,5% apdés um ano da intervencgao (tabela 6).

Tabela 6 - Valores de média e desvio-padrao para a percepg¢ao do efeito global;
numero de participantes e proporgoes para satisfagao com o tratamento e busca
por atendimento

Desfecho
2 meses (n=71) 6 meses (n=53) 1ano (n=19)
Percepgdo do efeito global, de-5 a 5 (média e desvio-padrao) 2.4(1.8) 2.4(2.3) 2.3(1.9)
Satisfacdo com o tratamento (n, %)
satisfeito 57(85.1) 40(80) 12(75)
apenas um pouco satisfeito 5(7.5) 6(12) 3(18.8)
nem satisfeito nem insatisfeito 3(4.5) 2(4) 1(6.3)
apenas um pouco insatisfeito 1(1.5) 2(4) 0(0)
insatisfeito 1(1.5) 0(0) 0(0)

Busca por atendimento (sim, n, %) 11(16.2) 7(14) 2(12.5)
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6 DISCUSSAO

O objetivo do presente estudo foi de testar a eficacia da terapia cognitivo-
funcional comparada ao treinamento de core e terapia manual. Os resultados parciais
mostraram que os participantes tiveram melhora nos desfechos primarios de dor e
incapacidade quando analisados em conjunto (analise intra-grupo), sem diferenciar
qual tipo de intervencao receberam. O estudo ainda estd em andamento e o total de
148 participantes ainda nado foi alcangado, por essa razdo ndo foi aberta a
randomizacgao, ou seja, a analise intergrupo nao foi realizada, para evitar que os
fisioterapeutas dos grupos de intervengdo tenham conhecimento dos resultados
parciais comparando os dois grupos de intervencéao, fato que poderia influenciar no
comportamento dos mesmos em relagado aos pacientes ainda em atendimento.

A nossa hipotese é que a anadlise completa dos dados mostre resultados
superiores nos participantes do grupo terapia cognitivo-funcional, ja que é uma
abordagem que considera a complexa interagcdo e influéncia dos fatores
biopsicossociais e da natureza multidimensional da dor, busca intervir nos fatores que
sao passiveis de modificacdo, visando a redug¢ao dos niveis de medo do movimento,
aumento do nivel de atividade fisica e melhora do estilo de vida.

Além do resultado do primeiro ensaio clinico sobre terapia cognitivo-funcional
publicado em 2013, por Vibe Fersum e colaboradores, existem mais dois protocolos
de ensaios clinicos que envolvem a TCF ja publicados. O estudo de Mary O'Keffe e
colaboradores, investiga a eficacia da TCF comparada a exercicios associados a
educacgéo em dor para pacientes com dor lombar cronica inespecifica (O'’KEEFFE et
al., 2015), e o estudo de replicagao do primeiro ensaio clinico de TCF, que esta sendo
conduzido no Rio de Janeiro pelo nosso grupo de pesquisa em que esta sendo
investigada a eficacia da TCF comparada a exercicios de estabilizacdo segmentar
associados a terapia manual em pacientes com dor lombar inespecifica (BELACHE et
al., 2018). Ambos os trabalhos ainda estdo em fase de conclusao e quando tiverem
os resultados publicados, associados ao presente estudo, trardo dados importantes
para contribuir com a literatura, e com os clinicos, sobre TCF.

Nao existe disponivel evidéncia de superioridade de um exercicio em
comparagao a outro, mas sim que exercicio, independente de qual, tem efeito na
reducao dos niveis de dor e incapacidade de pacientes com dores crbnicas. No

presente estudo, os participantes de ambos os grupos, experimental e controle, foram
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submetidos a intervengbes ativas, que envolvem movimentos e exercicios,
justificando assim o resultado favoravel nos desfechos de dor e incapacidade
(FERREIRA et al., 2007; FOSTER et al., 2018; HAYDEN et al., 2005).

Os atendimentos dos participantes de ambos os grupos estdo sendo
individuais, com duracédo de uma hora. Apesar de existirem componentes especificos
e indispensaveis em cada uma das interven¢des, nenhuma delas consiste em um
protocolo rigido. A sesséo inicial é realizada a partir de uma anamnese, conhecimento
do quadro do paciente e acesso aos exames de imagem, quando importante. As
intervengdes sdo baseadas na apresentagao clinica individual, assim como a sua
progressao, que sdo de acordo com as possibilidades e respostas individuais. Essa &
uma realidade que parece ser favoravel no cenario das dores persistentes, visto que
€ centrada no paciente, considerando as diferentes peculiaridades de cada caso, e
também favorece uma boa alianca terapéutica (FERREIRA et al., 2013; FUENTES et
al., 2014).

Apesar do numero reduzido de atendimentos, apenas cinco, os participantes
foram orientados a realizar exercicios em casa. Por serem intervengdes
predominantemente ativas, o paciente tem maior autonomia e o autocuidado é
favorecido. Os resultados completos abrirdo espaco para discusséo sobre o potencial
e eficacia de tratamentos que envolvam atendimentos presenciais reduzidos, e
estimular a condugdo de ensaios clinicos que investiguem possibilidades para
reducao de custo, considerando numero de sessdes e outros diversos dados

importantes para tal analise.
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7 CONCLUSAO

Os tratamentos proporcionaram melhora na dor e incapacidade quando analisados
em conjunto. A analise completa dos resultados tem potencial de trazer

informacgdes relevantes para a pratica clinica.
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9 ANEXOS - Avaliagdo, Questionarios e Escalas
AVALIACAO

Paciente Numero: Data Avaliacao:
Nome:

Sexo: (M) (F) Data de nascimento: Idade:
Endereco:

Telefone: / /
E-mail:

Whatsaap? SIM/NAO

Peso: kg Altura: IMC:
Profissao:

Trabalho Remunerado? ( ) SIM ( ) NAO

Check List Inclusao:
a. Idade entre 18 e 65 anos

Dor lombar presente ha mais de 3 meses

Limitagao funcional com pontuacdo >14% pelo indice Oswestry de Incapacidade (I0D)
Ser capaz de se movimentar de maneira independente com ou sem auxilio

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

o a0 o

Check List Exclusio:

a. Area de dor principal ndo sendo coluna lombar

b. Dor principal na perna

c. Tempo menor que 6 meses apos cirurgia na coluna lombar, membros inferiores ou regido
abdominal

d. Realizagdo de procedimento invasivo para alivio da dor nos ultimos 3 meses

e. Gravidez

f. Doenga reumatolégica inflamatoéria (ex: artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite
psoriatica, lipus, doenga de Scheurmann’s)

g. Doenga neurologica progressiva (ex: esclerose multipla, Parkinson, doenca do primeiro
neurdnio).

h. Escoliose (se for considerada causa primaria de dor)

i. Condigdes cardiacas instaveis

j-  Desordens relacionadas a bandeiras vermelhas como malignidade/ cancer, traumas agudos
como fratura (menos que 6 meses), infec¢do, compressdo medular/cauda equina.



INTENSIDADE DE DOR LOMBAR NOS ULTIMOS 7 DIAS
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SEM DOR 0 1 2 3 4 5 6 7

DOR
MAXIMA

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

SIM NAO

Doenga séria

Internacdo hospitalar decorrente de doeng¢a ou acidente

Morte de parente préximo

Problemas financeiros severos

Mudanga forcada de moradia

Separagao/divorcio

Agressdo fisica

Assalto/roubo

Ha quanto tempo vocé tem Dor Lombar?

Vocé possui alguém na familia que sofre de Dor
Lombar?

SIM( )NAO( )

Vocé alguma vez realizou ressonancia magnética para
a coluna lombar?

SIM( )NAO( )

Vocé ja realizou alguma cirurgia da coluna?

SIM ( ) Qual?
NAO( )
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OSWESTRY DISABILITY INDEX (ODI) — versao portugués-brasileiro

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

Marque com um X apenas uma opg¢ao, aquele que mais de perto descreve vocé hoje.

Secao 1: Intensidade da dor

( ) Sem dor no momento.

( ) A dor é leve nesse momento.

( ) A dor € moderada nesse momento.

( ) A dor é mais ou menos intensa nesse momento.
( ) A dor & muito forte nesse momento.

( ) A dor é a pior imaginavel nesse momento.

Secgao 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 e sou lento e cuidadoso.

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

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

( ) Eu ndo me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama.

Secao 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, se estdo 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.

( ) Nao posso levantar nem carregar nada.

Secao 4: Andar

( ) A dor ndo me impede de andar (qualquer distancia).

( ) 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 e tenho que me arrastar para o banheiro.

Secao 5: Sentar

( ) Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser.
( ) 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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Secao 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.

Secao 7: Sono

( ) Meu sono nao é perturbado por dor.

( ) Algumas vezes meu sono é 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.

Secao 8: Vida sexual

( ) Minha vida sexual é normal e n&do me causa dor extra.

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

( ) Minha vida sexual é muito restringida devido a dor.

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

( ) A dor me impede de ter atividade sexual.

Secao 9: Vida social

( ) Minha vida social € normal e eu nao sinto dor extra.

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

( ) A dor nao altera minha vida social, exceto por impedir que faca atividades de
esforgo, como esporte e etc.

( ) Ador restringiu minha vida social e eu n&o saio muito de casa.

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

( ) Nao tenho vida social devido a minha dor.

Secéo 10: Viagens

( ) Posso viajar pra qualquer lugar sem dor.

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

( ) A dor é ruim, mas posso viajar por 2 horas.

( ) A dor restringe minhas viagens para distancias menores que 1 hora.

( ) A dor restringe minhas viagens para as necessarias e menores que 30 minutos.
( ) A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.



Marque sobre o diagrama, com um X, as areas onde vocé sente dor
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OREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE - SHORT
FORM - versao portugués-brasileiro

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

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

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
sem dor pior dor possivel
Aqui esta uma lista de duas atividades. Por favor circule o nimero que melhor descreve sua atual | 10
capacidade para participar em cada uma dessas atividades. -X
3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.
0 1 2 3 4 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 a noite. 10
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 -X
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 nimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
totalmente calmo e relaxado estressado e ansioso como eu nunca havia me sentido

6. Quanto vem lhe incomodando o fato de estar se sentindo deprimido na semana passada?
Circule um numero.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nem um pouco extremamente

7. Na sua opinido, qual o risco da sua atual dor se tornar persistente? Circule um niimero.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
sem risco risco muito alto
8. Em sua estimativa, quais sdo as chances de que vocé estara apto a trabalhar em trés meses? 10
Circule um nimero. -X
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
sem chance chance muito grande

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
discordo completamente concordo completamente

10. Eu nao deveria realizar minhas atividades normais, inclusive trabalhar, com a minha dor
atual.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
discordo completamente concordo completamente

Obrigado por sua contribuicao!
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STarT Back Screening Tool — versao portugués-brasileiro

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

Discordo (0) Concordo (1)

1. A minha dor nas costas se espalhou pelas pernas nas duas ultimas () ()
semanas

2. Eu tive dor no ombro e/ou na nuca pelo menos uma vez nas () ()
ltimas duas semanas

3. Eu evito andar longas distincias por causa da minha dor nas () ()
costas

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

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

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

7. Eu sinto que minha dor nas costas ¢ terrivel e que nunca vai () ()
melhorar

8. 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 ( )Extremamente

Pontuagao total (9 itens): Subescala psicossocial (5-9 itens):




QUESTOES PSICOSSOCIAIS

Vocé se sente ansioso?

0 1 2 3 7 8 9 10
N&o, de modo algum Bastante ansioso

AN
($)]
»

Vocé se sente socialmente isolado?

0 1 2 3 4 8 9 10
Nao, de modo algum Bastante isolado

(@)
(e}
N

“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 isso

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

N
o
o
4

0 1 2 3 8 9 10
Nunca O tempo todo

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nunca O tempo todo
“A atividade fisica pode prejudicar minhas costas”

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Discordo completamente Concordo completamente
Vocé se sente estressado?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nao estressado Muito estressado

Vocé teve problemas para dormir no ultimo més?

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).
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PERCEPCAO DO EFEITO GLOBAL
“Em comparagao com o inicio do seu primeiro episédio, como vocé descreve a sua
dor lombar nos ultimos dias?”

-5 -4 -3 [-2 |[-1 0 1 2 3 4 5

Extremamente Sem Completamente
pior modificacéo recuperada

SATISFAGAO DO PACIENTE
(1) = SATISFEITO
(2) = APENAS UM POUCO SATISFEITO
(3) = NEM SATISFEITO NEM INSATISFEITO
(4) = APENAS UM POUCO INSATISFEITO
(5) = INSATISFEITO

BUSCA POR ATENDIMENTO POR CONTA DA DOR LOMBAR NO ULTIMO MES?
SIM () QUAL?
NAO( )
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10 APENDICE - Parecer Do Comité De Etica em Pesquisa

COMMEDEEMCA L FLAOUSE - CIT N LM C m“

CENTRO UNIVERSITARIO AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TERAPIA COGNITIVO-FUNCIONAL (TCF) COMP ARADA A TREINAMENTO
DO CORE E TERAPIA MANUAL EM PACIENTES COM DOR LOMBAR CRONICA INESPECIFICA
(DLCI): ENSAIO CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO

Pesquisador: JULIA DAMASCENO DE CASTRO Area Tematica:
Versao: 1
CAAE: 69411417.2.0000.5235

Instituicao Proponente:SOCIEDADE UNIFICADA DE ENSINO AUGUSTO MOTTA Patrocinador
Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER Numero do Parecer: 2.219.742
Apresentacao do Projeto:

O projeto apresenta elementos fundamentais para o desenvolvimento da pesquisa, incluindo o
referencial tedrico, justificativa, objetivos, métodos e observancia aos aspectos éticos. O texto é claro
e objetivo.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo do presente projeto é de investigar a efetividade da Terapia Cognitivo- Funcional (TCF)
comparada com a Exercicios de treinamento do Core e Terapia Manual (CTM) na dor e limitagao
funcional de pacientes com dor lombar crdnica inespecifica.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
O projeto apresenta a avaliagao critica dos potenciais riscos e beneficios para os participantes.
Comentarios e Consideragcoes sobre a Pesquisa:

Existe identificagdo do pesquisador responsavel. O titulo do projeto é claro e objetivo. Ha
embasamento cientifico que justifique a pesquisa. Os objetivos estdo bem definidos. Existe
explicagéo clara dos exames e testes que serdo realizados, bem como a devida justificativa. Ha
critérios de inclusao e exclusdo bem definidos. Ha justificativa do tamanho amostral. A forma de
recrutamento dos sujeitos esta clara e atende aos objetivos. Ha explicitagdo de responsabilidade do
pesquisador. Ha orgamento financeiro detalhado para aplicagédo dos recursos. O cronograma de
execucao foi apresentado no projeto. H4 compromisso de tornar publico os resultados. Ha
esclarecimentos acerca de valores de ressarcimento. O local de realizagdo das varias etapas do
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estudo esta definido, com a devida anuéncia documentada. Ha critérios para suspender e/ou encerrar
a pesquisa. No TCLE esta descrita a analise critica de risco/beneficios.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

A folha de rosto esta devidamente preenchida. O projeto possui uma breve introdugéo incluindo a
justificativa do projeto com objetivos bem definidos, expde e explica os procedimentos que serédo
realizados, traz garantia de sigilo, privacidade, anonimato e divulgagao dos resultados. O TCLE foi
apresentado e possui informagdes necessarias e suficientes para os participantes.

Recomendagoes: Nenhuma recomedacéo.
Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequag¢des: Nenhuma pendéncia.
Consideracgées Finais a critério do CEP:

O projeto esta aprovado.

Cabe ressaltar que o pesquisador se compromete em anexar na Plataforma Brasil um relatério ao
final da realizag&o da pesquisa. Pedimos a gentileza de utilizar o modelo de relatério final que se
encontra na pagina eletrénica do CEP-UNISUAM (http://www.unisuam.edu.br/index.php/ introducao-
comite-etica-em-pesquisa). Além disso, em caso de evento adverso, cabe ao pesquisador relatar,
também através da Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento  |Arquivo Postagem |Autor Situagao
Informagdes PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P  [30/05/2017 Aceito
Basicas do Projeto [ROJETO_928033.pdf 19:08:23
30/05/2017 [JULIA
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_dJulia.pdf 19:07:34 DAMASCENO |Aceito
e DE CASTRO
TCLE / Termos de JULIA
Assentimento / Termo_de_Consentimento_Livre_Esclar [30/05/2017 .
Justificativa de ecido.docx 17:52:29 DAMASCENO  |Aceito
P ' e DE CASTRO
Auséncia
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdao da CONEP:
Projeto Detalhado / . . . JULIA
Brochura EéOjeto_CFT_Camplnas_REV_Julla_S.d :133/22/%17 DAMASCENO DE |Aceito
Investigador T CASTRO
Declaracao de JULIA
Instituigéo e Anuencia.jpg ?g/gg/g?w DAMASCENO DE |Aceito
Infraestrutura e CASTRO

Nao RIO DE JANEIRO, 15 de Agosto de 2017

Assinado por: SUSANA ORTIZ COSTA (Coordenador)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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Vocé esta 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 limitagao
funcional de pessoas com dor lombar persistente.

Como sera feito o estudo

Se o(a) senhor(a) concordar em participar deste estudo, sera realizada uma entrevista e
preenchimento de questionario sobre sua dor lombar e sua satide em geral. Apds a entrevista
o senhor(a) terd a opg¢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 sera sorteado entre duas diferentes
opcoes de tratamento que incluem entrevista e exercicios de fisioterapia para sua dor lombar.
O tratamento fisioterapico serd realizado semanalmente nas primeiros duas ou trés sessdes 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 nao
havera compensagao financeira devido a sua participagao.

Desconfortos e riscos

Os pesquisadores garantem que a participagao no estudo nao gerard riscos adicionais de
qualquer natureza, em relacao aos riscos que o tratamento fisioterapéutico convencional que o
senhor(a) sera submetido caso se recuse a participar do estudo.

Beneficios esperados

O senhor(a) recebera um tratamento de fisioterapia considerado efetivo para a sua dor lombar.
Liberdade de recusar

A participacdo 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 sao confidenciais, uma vez que seu nome nao sera

associado as andlises a serem realizadas. Os dados serdo divulgados de forma a nao
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possibilitar sua identificacdo. Os resultados serdo divulgados apenas em apresentacdes ou
publica¢des com fins cientificos ou educativos.

Em caso de duvida

Caso tenha qualquer duvida sobre esta pesquisa, pergunte ao profissional de saude que esta
lhe atendendo. Se o senhor(a) concordar em participar e desejar ter outras informacdes podera
contactar os responsaveis. Este € um projeto de pesquisa realizado pelo Programa De Pos-
Graduacdo Strictu Sensu Em Ciéncias Da Reabilitagdo - Centro Universitario Augusto Motta
— UNISUAM, sob a responsabilidade dos pesquisadores Julia Castro e Ney Meziat Filho
(contato com as pesquisadores responsaveis; Telefones: (19)994983034 ¢ (21)99805-1386; E-
mail: julia.d.castro@hotmail.com e neymeziat@gmail.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).

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

1- O senhor(a) leu o termo de consentimento? SIM NAO
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

Campinas, de de 201 .
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