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RESUMO

Introdugdo: A dor lombar cronica € um problema de satide publica e ha fortes evidéncias de
que estd associada a uma complexa interacdo entre fatores biopsicossociais. A Terapia
Cognitivo- Funcional (TCF) € uma intervencao que lida com aspectos multidimensionais da
dor que sdo potencialmente modificaveis. Ha evidéncias, de um unico ensaio clinico
controlado e aleatorizado, que a TCF ¢ melhor do que a terapia manual combinada a
exercicios de controle motor (TMEX). No entanto, esse estudo apresentou deficiéncias
metodologicas significativas, incluindo auséncia de andlise por intencdo de tratar e uma
consideravel perda de seguimento dos participantes. E importante replicar esse estudo em
outro dominio por meio de um ensaio clinico controlado e aleatorizado, mas corrigindo essas

deficiéncias metodologicas.

Objetivo: Investigar a eficacia da TCF em comparagdo com a terapia manual combinada a
exercicios de controle motor em relagdo a dor e incapacidade funcional 3 meses apos a
randomizagdo, em pacientes com dor lombar cronica inespecifica. Os desfechos secundarios

foram a percepcao global de melhora e a satisfagdo dos pacientes.

M¢étodos: Foi realizado um ensaio clinico controlado aleatorizado, com dois bracos e
avaliadores cegos. Cento e quarenta e oito participantes com dores lombares cronicas e sem
patologia especifica de coluna foram recrutados na clinica-escola do Centro Universitario
Augusto Motta e através das redes sociais na internet. Intervengdo A: De 4 a 10 sessdes de
TCF. Intervencdo B: De 4 a 10 sessdes de TMEX. Foi realizada uma analise por intengao de
tratar utilizando modelos lineares mistos para comparar as diferencas de médias na
intensidade da dor e incapacidade entre os bragos de interven¢do. Um nivel de significancia

estatistica de 5% foi usado na analise. Todas as analises foram realizadas usando RStudio.

Resultados: Foram atendidos 148 pacientes com dores lombares cronicas inespecificas, € o
follow up apds 3 meses da randomizagdo foi realizado com 143 pacientes (perda de 4
pacientes — 2,8 %). Ambos os grupos tiveram melhora em dor e incapacidade. Nao houve
diferenca entre grupos para o desfecho primdrio intensidade de dor em 3 meses (diferenca de
média (DM)= 0,01; intervalo de confianga (IC) 95% -1,07 até 1,1), porém houve diferenca

entre grupos a favor do grupo TCF para o desfecho primario incapacidade em 3 meses (DM



- 5,5; IC 95% -11,09 até -0,01). Nao houve diferenca entre os grupos em relacdo aos

desfechos percepgao global de melhora e satisfagao do paciente.

Conclusdo: A Terapia Cognitivo-Funcional foi mais eficaz do que a terapia manual
combinada a exercicios de controle motor para incapacidade 3 meses apos a randomizagao,
porém nao foi mais eficaz para o desfecho intensidade de dor. Nao houve diferenga em relagao

aos desfechos secundarios percepcao global de melhora e satisfacdo do paciente.

Palavras-chave: Dor lombar, ensaio clinico, fisioterapia



Abstract

Introduction: Chronic low back pain is a public health problem, and there is strong evidence
that it is associated with a complex interaction of biopsychosocial factors. Cognitive-
functional Therapy (CFT) is an intervention that deals with multidimensional aspects of pain
that are potentially modifiable. There is evidence (from a single randomized controlled trial)
that CFT is better than manual therapy combined with motor control exercises (MTEX).
However, this study presented significant methodological shortcomings, including failure to
perform an intent-to-treat analysis and considerable loss of follow-up of the participants. It is
important to replicate this study in another domain by means of a randomized clinical trial

but correcting these methodological shortcomings.

Objective: To investigate the efficacy of CFT in comparison with manual therapy combined
with motor control exercises in relation to pain and functional disability after 3 months of
randomization in patients with chronic nonspecific low back pain. The secondary outcomes

were the global perception of improvement and patient satisfaction.

Methods: A randomized clinical trial with two arms and blind assessors was performed. 148
participants with chronic low back pain (which persisted for more than 3 months) and without
specific spine pathology were recruited in the school clinic of the Augusto Motta University
Center and through the social media in the Internet. Intervention A: from 4 to 10 CFT
sessions. Intervention B: from 4 to 10 sessions of manual therapy combined with motor
control exercises. An intention-to-treat analysis was performed using linear mixed models to
compare the differences in mean intensity of pain, incapacity between intervention arms. A
statistical significance level of 5% was used in the analysis. All analyses were performed

using RStudio.

Results: We attended 148 patients with nonspecific chronic lumbar pain. The follow up 3
months after randomization was performed with 143 patients (loss of only 2,8%). After
treatment, we found that both groups promoted improvement on pain and disability, with no
difference between groups for the primary outcome pain intensity at 3 months (mean
difference (DM) = 0.01; CI 95%-1.07 up to 1.1), but there was a difference between groups
in favor of the TCF Group for primary outcome disability at 3 months (DM-5.5; IC 95%-
11.09 up to0-0.01). There was no difference regarding global perception of improvement and

satisfaction between groups.



Xi

Conclusion: Cognitive Functional Therapy was more efficacious than combined manual
therapy and motor control exercises in reducing disability 3 months after randomization,
however CFT was not more efficacious in reducing pain intensity. No significant differences

were observed between groups for global perception of improvement and patient satisfaction.

Key words: Lumbar pain, clinical trial, physiotherapy



Lista de siglas e abreviaturas

DLC — Dor lombar cronica

TCF — Terapia Cognitivo-Funcional

TMEX - Terapia Manual e exercicios de controle motor
DL — Dor lombar

DM - Diferen¢a de média

IC — Intervalo de confianca

Xii



3.1
3.2

4.1
4.2
4.3
4.4

5.1
5.1.1
5.12
52

6.1
6.2

6.3
6.4

INDICE GERAL

FOLHA DE ROSTO
FICHA CATALOGRAFICA

FOLHA DE APROVACAO
DEDICATORIA

EPIGRAFE

AGRADECIMENTOS

RESUMO

ABSTRACT

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Introducio
Justificativa

Objetivo
Primario
Secundarios

Métodos

Delineamento do estudo
Local de realizaciao do estudo
Critérios de inclusao
Critérios de exclusao

Procedimentos

Detalhes da Intervencao

Terapia Cognitivo-Funcional (TCF)

Terapia manual e exercicio de controle motor (TMEX)
Métodos de avaliaciao de resultados primarios e secundarios

Analise de dados
Procedimentos de Recrutamento

Procedimentos de aleatorizacao
Cegamento

Analise estatistica

Aspectos éticos

Resultados

Discussao

Xiii

Vi
Vii

viii

Xii

15

19

20
20
20

20
20
21
21
21

22
23
23
25
26

29
29
29

29
30

30

32

37



Xiv

10 Conclusio 44
11 Referéncias 45
Apéndice
1 Artigo aceito na revista Jornoul of Physiotherapy. 50
2 Artigo em revisio a revista Trials 67
3 Ficha de avaliacao 84
4 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e autorizacio do uso 93
de imagem
5 Follow Up 96
6 Trabalhos apresentados em congressos - producio académica 100
7 Participacio em banca de trabalhos de conclusao de curso (UNISUAM) 108
8 Publicidade sobre a participacio da UNISUAM na Acao Global 112
Anexo

1 Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa 114



15

1. Introducao

A dor lombar cronica (DLC) ¢ um problema de satde ptblica muito prevalente (GBD
2016 DISEASE AND INJURY INCIDENCE AND PREVALENCE COLLABORATORS
et al., 2017; MAHER; UNDERWOOD; BUCHBINDER, 2017; TRAEGER; MOYNIHAN;
MAHER, 2017). Por muitas vezes, gera uma ma qualidade de vida, alto indice de afastamento
do trabalho, aposentadoria precoce e cuidados de satde dispendiosos (DAGENAIS; CARO;
HALDEMAN, 2008; HOY et al., 2010; RICCI et al., 2006). Estima-se que os anos perdidos
pela dor causada pela DCL aumentardo ainda mais nas proximas décadas (GBD 2016
DISEASE AND INJURY INCIDENCE AND PREVALENCE COLLABORATORS et al.,
2017)(HOY et al., 2010). Se tem priorizado pesquisar sobre a eficacia das abordagens para
reduzir a DLC, afim de diminuir a carga econdmica, individual e social dessa condicao
predominante (HOY et a/, 2010).

A maioria dos pacientes com dores lombares cronicas (cerca de 85%) sdo rotulados
como apresentando dores lombares cronicas ndo especificas (DLCI), definidos como DLC
ndo atribuiveis a uma patologia especifica conhecida e reconhecivel (Maher, Underwood, &
Buchbinder, 2017).

Intervengdes ativas como exercicios, terapias cognitivas comportamentais
(PINHEIRO et al ,2015) (FERREIRA et al., 2006) e atividade fisica regular, mostram-se
capazes de reduzir a dor e melhorar a fungao fisica, contudo seus efeitos sdo na maior parte
de pequeno a moderado (GENEEN et al., 2017). Intervengdes como coletes lombares (VAN
DUIJVENBODE et al, 2008) e a estimulagao elétrica transcutanea do nervo (KHADILKAR
et al., 2008) (ndo sdo recomendadas como prevengdo nem tratamento), € outras, como o
repouso (DAHM et al., 2009), a cirurgia (OVERDEVEST et al., 2015) e medicacdes
(CHAPARRO et al., 2013), podem ser prejudiciais para alguns individuos com dores
lombares. Portanto, as estratégias de tratamento tém efeitos modestos sobre os sintomas,
qualidade de vida e/ou funcdo (FOSTER et al., 2018).

Apesar destas evidéncias que estdo nos “guidelines” mais recentes (DELITTO et
al ,2012; WALSH, 2017), ainda nao esta claro qual ¢ o melhor tratamento para a melhora
de dor, incapacidade e recidivas em individuos com DLC.

Ao avaliar a possibilidade de um tratamento baseado na preferéncia do paciente,
individuos com histéria de dor lombar ou que vivem com dor lombar, consideram melhorar
sua dor utilizando recursos como calor/frio, medicac¢ao e descanso. Esses foram os 3 fatores

mais citados, nesse estudo que perguntava aos participantes “o que faz sua dor lombar



16

melhorar?”. Também foi mencionado exercicio/atividade, como o quarto fator mais
comumente mencionado e geralmente mencionado mais tarde do que os outros trés. Esses
achados sdo notaveis, pois sugerem énfase em tratamentos passivos e consideragdo limitada
dos aspectos psicossociais da saide, ambos contrarios as recomendagdes atuais para manejo
da DLC (SETCHELL et al, 2019). Mas que sao comumente indicadas pelos profissionais de
saude.

Observamos que a maioria das intervengdes existentes foi desenvolvida com base em
um modelo biomecanico-anatdomico-estrutural e ndo visa um tratamento individualizado para
cada caso de DLC (GOYAL; HAYTHORNTHWAITE, 2016; O’'SULLIVAN, P., 2012). E
existem fortes evidéncias de que a DLC esta associada a uma complexa interacao de fatores
biopsicossociais, € muitos desses fatores sdo potencialmente modificaveis (O’SULLIVAN,
P.,2012).

Entretanto, tratamentos baseados no pensamento mecanicista ainda sdo presentes na
formagdo académica e na pratica clinica dos fisioterapeutas de todo o mundo. Observamos
uma evolugdo dos conceitos de estabilizagdo, controle motor e dor lombar cronica. H4 alguns
anos, a estabilidade da coluna lombar tem sido vista como de grande importincia na
sustentacdo de cargas que o corpo recebe. Musculos profundos, como o transverso do
abdomen e multifidus, teriam uma participagdo importante na estabilizagdo da coluna.
Acreditava-se que o aumento da pressao intra-abdominal gerado pela contragao do transverso
do abdomen (CHOLEWICKI; JULURU; MCGILL, 1999; NORRIS, 1995), realizaria uma
reducdo na compressao axial e nas forgas de cisalhamento e uma transmissao destas em uma
area maior, promovendo assim, uma maior estabilidade durante o levantamento de cargas
elevadas (TESH; DUNN; EVANS, 1987).

Foi descrito, entdo, um modelo que integrava os sistemas: passivo (articulacdes,
ligamentos e vértebras), ativo (musculos) e controle neural e que explicava que o controle de
movimento deveria estar dentro de uma “zona neutra”, aonde ndo existiria um aumento de
tensao de nenhum dos 3 sistemas citados anteriormente. O movimento entdo, estaria estavel
e sem risco de lesdes e dor (OXLAND; PANJABI, 1992). Esse modelo era baseado na
cinesiopatologia, com uma visdo mecanicista, aonde o componente fisico era o mais
relevante para compreender os sintomas dos pacientes.

Em termos gerais, a estabilidade ¢ testada aplicando uma pequena perturbagdo a um
sistema de interesse e observando o novo comportamento. Se o novo comportamento €
aproximadamente o mesmo que o antigo, o sistema ¢ estavel (por exemplo, bola em uma

superficie convexa, ela pode se movimentar, mas retorna para a posi¢ao inicial). Se o



17

comportamento perturbado difere significativamente do comportamento antigo, o sistema ¢
instavel (por exemplo, bola em uma superficie concava rola para longe apd6s uma
perturbagdo) (REEVES et al, 2019).

A instabilidade segmentar da regido lombar resultaria entdo, em dor e disfuncao
(OXLAND; PANJABI, 1992). Esses pacientes representariam um subgrupo de pacientes
com dores lombares e o tratamento recomendado para melhord-los seria: exercicios de
estabilizacdo que gerariam um maior controle vertebral segmentar, diminuicdo da dor e
menores taxas de recorréncia dos sintomas.

Os exercicios de controle motor foram desenvolvidos com base nos resultados de
estudos que demonstravam que individuos com dor lombar tinham perda do controle da
musculatura profunda e a musculatura superficial do tronco seria a responsavel por manter a
estabilidade da coluna (MOSELEY; HODGES; GANDEVIA, 2003) Individuos com dores
lombares cronicas tiveram um retardo no tempo de ativacao de musculos profundos como
transverso e multifidus, durante movimento de membros superiores (HODGES;
RICHARDSON, 1997). Esses achados fizeram com que os principios do aprendizado
motor fossem utilizados, colocando o foco do atendimento na ativagdo dessa musculatura
profunda (estabilizadores locais) e no relaxamento dos musculos mobilizadores globais
(exemplo: eretores da espinha, quadrado lombar), equilibrando a musculatura profunda e
superficial, afim de retreinar a postura e o padrao de movimento (MACEDO et al, 2011).
Prescrevendo entdo exercicios de estabilizacdo segmentar e dindmica, com intuito de ativar
a musculatura do core (estabilizadores do tronco), aumentar a consciéncia corporal dos
pacientes em relacdo a necessidade dessa ativacao (muitas vezes os tornando hipervigilantes),
tendo como objetivo a melhora dos sintomas e da funcionalidade. Entretanto, uma revisao
sistematica que investigou o padrdo de ativagao muscular do tronco em individuos com dores
lombares cronicas, observou que estes exibem uma maior atividade de toda a musculatura do
tronco. No entanto, o padrao de ativagao parece variar dependendo das subfases da marcha.
Parece que o aumento da velocidade de marcha desafia a estabilidade da coluna vertebral e
o sistema de controle aumenta a ativacdo muscular e o nivel de variabilidade para lidar com
esse problema (GHAMKHAR; KAHLAEE, 2015).

A ativagao do musculo do tronco € ajustada para atender as demandas de estabilidade,
destacando o que sistema nervoso central monitora de perto as ameacas a estabilidade da
coluna. A coluna parece ser protegida pelo acoplamento neural e mecanico que impedem o
erro de controle motor produzidos pela instabilidade segmentar; no entanto, este acoplamento

pode estar alterado em um paciente que ja teve dores na coluna. A instabilidade, que sempre
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estava relacionada a perspectiva mecanica ¢ de controle motor, estaria também envolvida
com a sensibilizagdo da dor, e possivelmente na dor lombar com causa iatrogénica (REEVES
etal,2019).

O tratamento mais indicado atualmente para individuos com dores lombares cronicas
inespecificas ¢ uma combinacao de exercicios (da preferéncia do paciente) associados as
técnicas de terapia manual (WALSH, 2017). Nao havendo superioridade dos exercicios
focados na ativacao da musculatura profunda, quando comparado a exercicios gerais, na dor
e disfuncdode individuos com DLCI. Uma revisdo sistematica recente mostrou que existem
fortes evidéncias de que os exercicios de estabilizagdo ndo sao mais eficazes (nos desfechos
dor e incapacidade) do que qualquer outra forma de exercicio ativo a longo prazo. E que os
baixos niveis de heterogeneidade e a alta qualidade metodolédgica dos estudos disponiveis,
no seguimento a longo prazo, reforcam esses achados, descartando a possibilidade de outras
pesquisas alterarem consideravelmente essa conclusdo (SMITH; LITTLEWOOD; MAY,
2014).

Observamos que a rigidez mecanica intrinseca dos musculos do tronco ¢ insuficiente
para apoiar/suportar a coluna e que contribuigdes reflexas sdo necessarias para a estabilidade.
Entendemos entdo que a coluna estd muito perto da  fronteira
entre estabilidade e instabilidade durante atividades ndo extenuantes e que
o controle neural deve ser rigorosamente regulado para evitar instabilidade (REEVES et al,
2019). Uma revisdo sistematica de 2015, constatou que ndo existe associagcdo forte ou
consistente de dor lombar em individuos adultos com espondilolise lombar e/ou
espondilolistese. A “possivel” instabilidade articular ndo pode ser vista com causa da dor,
fazendo com que repensemos nos conceitos de instabilidade articular que conheciamos até
entdo (ANDRADE et al., 2015).

Apos esses achados, entendemos que o atraso da ativacdo dos musculos profundos
ndo impacta diretamente na sintomatologia dos pacientes com dores lombares cronicas, €
que, portanto, um foco na ativacdo dessa musculatura, os ensinamentos aos pacientes sobre
essa relacdo linear de core ativo e melhora dos sintomas, ndo deveria ser incentivada para a
populacdo, como se fosse a solucdo das dores lombares cronicas (FERREIRA et al , 2006).
Foi verificado, através de avaliagdes com imagens de ultrasom que os pacientes com dores
lombares cronicas ndo tem um inicio atrasado da ativa¢cdo dos musculos abdominais laterais
durante movimentos rapidos do brago e que ndao ha relagdo entre o inicio da ativagdo e
quaisquer parametros clinicos como intensidade de dor, frequéncia da dor e uso de medicagao

para dor. Indo de encontro com estudos prévios (GUBLER et al., 2010).
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Se faz necessario uma visdo ampliada (ndo se atendo apenas ao foco interno -
estrutural) ja que sabemos que a causa da dor lombar crdnica inespecifica (DLCI) ¢
multidimensional. O tratamento também deve ser multimodal e baseado no modelo
biopsicossocial. Que em nenhum momento deixa de considerar a dimensao fisica, mas passa
a valorizar também a dimensao psicoldgica, social e as crengas que cada individuo tem em
relagcdo as suas dores. Envolvendo entdo a dor cronica dentro de um contexto complexo e
pessoal (REEVES et al, 2019).

A Terapia Cognitivo-funcional (TCF) ¢ uma intervencdo baseada no modelo
biopsicossocial para pacientes com DLCI. Foi desenvolvida como uma abordagem
personalizada de autogestdo comportamental para esta populagdo que ajuda as pessoas a: dar
sentido a sua dor a partir de uma perspectiva biopsicossocial, construir a sua confianca para
se envolver com o movimento normal e atividades relacionadas aos seus objetivos e adotar
um estilo de vida saudavel (O’SULLIVAN, P. B. et al., 2018). H4 evidéncias para a eficacia
do TFC em pessoas com DLCI em dois ensaios clinicos, com redugdes na incapacidade
quando comparado a terapia manual e exercicio de controle motor (MT-EX) ((VIBE
FERSUM, KJARTAN et al., 2013) e ao tratamento em grupo de  educagdo em dor e
exercicios ((O’KEEFFE, MARY et al, 2019). Entretanto, existem alguns vieses

metodoldgico desses artigos que foram corrigidos no presente estudo.

2. Justificativa

A terapia cognitivo-funcional (TCF) ¢ uma intervencdo que lida com aspectos
multidimensionais potencialmente modificaveis da dor (por exemplo, comportamentos
provocativos cognitivos, de movimento e estilo de vida) (O’KEEFFE et al., 2015). Se faz
necessario estudos de tratamento da DLC com essa abordagem, para compararmos com as ja
existentes e sabermos se existe diferenga em relacao a sua eficacia

Ha evidéncias, de um unico estudo controlado randomizado, de que a TCF ¢ melhor
do que a Terapia manual e exercicios de controle motor (TMEX) (VIBE FERSUM et al.,
2013). No entanto, este estudo apresentou falhas metodologicas significativas em relacao a
falta da analise por intengdo de tratar e perda consideravel de pacientes. E importante replicar
este estudo através de um ensaio clinico randomizado com objetivos semelhantes, mas
corrigindo essas deficiéncias metodologicas (MENKE, 2014; SARAGIOTTO et al., 2016;
SVEINSDOTTIR; ERIKSEN; REME, 2012).
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3. Objetivos

3.1 Primario

Investigar a eficacia da Terapia Cognitivo-Funcional quando comparada a terapia
manual e exercicios de controle motor nos desfechos dor e incapacidade trés meses apds a

randomizacao em pacientes com dor lombar cronica inespecifica

3.2 Secundarios

a) Investigar se a Terapia Cognitivo-Funcional ¢ eficaz para os desfechos dor e
incapacidade 6 meses e um ano ap6s a randomizagao

b) Investigar se a Terapia Cognitivo-Funcional ¢ eficaz para o desfecho efeito global
de melhora 3 meses apo6s a randomizagao.

c) Investigar se os participantes tratados no grupo Terapia Cognitivo-Funcional

obtiveram um maior nivel de satisfacdo 3 meses apos a randomizagao.

4. Métodos

4.1 Delineamento do estudo

Ensaio clinico randomizado, com dois bragos e avaliador cego. O protocolo foi escrito
seguindo as diretrizes do SPIRIT (Itens recomendados para abordar em um protocolo de
ensaio clinico e documentos relacionados), para aumentar a transparéncia do contetido e
completude (CHAN et al, 2013). Os resultados do estudo serdo relatados de acordo com as
diretrizes do CONSORT (¢ uma diretriz formada por uma checklist de 25 itens essenciais a
ser incluida em um relato de estudos randomizados controlados e um fluxograma projetado
para ajudar a documentar o fluxo de registros de participantes em um ensaio, contém
recomendagdes genéricas para relatar ensaios randomizados controlados com grupos
paralelos) (ALTMAN; SCHULZ; MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE;
GOTZSCHE; LANG; TRIALS, 2001) e a lista de verificacdo do TIDieR (guia para descrever
corretamente as intervengdes, afim de que possam ser replicadas) (ALTMAN; SCHULZ;
MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE; GOTZSCHE; LANG; CONSORT GROUP
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(CONSOLIDATED STANDARDS OF REPORTING TRIALS), 2001; HOFFMANN et al.,
2014).

4.2 Local de realizacdo do estudo

O estudo e a coleta de dados do ensaio clinico foram realizados no laboratério do
Programa de Mestrado e Doutorado em Ciéncias da Reabilitagdo do Centro Universitario
Augusto Motta em Bonsucesso, Rio de Janeiro. O recrutamento foi realizado através de

anuncios baseados na comunidade e na internet.

4.3 Critérios de inclusao

1. Idade entre 18 anos e 65 anos;

2. Ambos os sexos;

3. Apresentar dor lombar presente ha mais de 3 meses;

4. Apresentar limitacdo funcional com pontuacao maior ou igual a 14% medida pelo
Indice Oswestry de Incapacidade (ODI);

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

6. Ser capaz de entender portugués o suficiente para poder preencher os questiondrios.
4.4 Critérios de exclusiao

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

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

3. Tempo menor do que 6 meses ap0s cirurgia na coluna lombar, membros inferiores ou
regido abdominal;

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

5. Gravidez;

6. Doengas reumatologicas inflamatorias (ex: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoridtica, lipus eritematoso sistémico, doenca de
Scheuermann’s);

7. Doenga neuroldgica progressiva (ex: esclerose multipla, doenga de Parkinson, doenca
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do primeiro neurdnio);

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

9. Condig¢des cardiacas instaveis;

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

equina.

5. Procedimentos

Foram recrutados pacientes com dor lombar cronica (com sintomas ha pelo menos 3
meses) que procuraram atendimento devido aos seus sintomas. A primeira triagem foi feita
pelo telefone onde um fisioterapeuta avaliava as respostas perante os critérios de inclusio e
exclusdo. Os que estavam aptos eram encaminhados para uma avaliacdo presencial. Essa
triagem envolvia a coleta cuidadosa da historia clinica e o exame fisico. Os participantes que
preencheram os critérios de elegibilidade foram recrutados, porém foi dada a opg¢do de
realizar o cuidado usual de fisioterapia da clinica-escola ou fazer parte do estudo. Os
pacientes elegiveis foram informados sobre os objetivos e procedimentos do estudo e
estavam cientes que existiam dois grupos de intervencdo ativa e que ainda nao se sabe qual
¢ a intervengdo superior. Se concordassem em participar do estudo, assinaram um termo de
consentimento e preencheram os questiondrios da linha de base, com duracdo de 15 a 20
minutos realizada por um fisioterapeuta que nao estava ciente da alocag¢do do tratamento ao
confirmar a elegibilidade.

A aleatorizagao foi gerada por computador pelo investigador principal, que ndo estava
envolvido no recrutamento ou no tratamento dos pacientes. A alocacdo dos participantes foi
secreta usando nimeros, sequencialmente ordenados, em envelopes opacos. Os envelopes
foram abertos sequencialmente pelos fisioterapeutas responsaveis pela intervengdo, os quais
iniciaram a primeira sessdo de tratamento imediatamente.

Os desfechos clinicos (intensidade da dor, incapacidade e impressdo global de
melhora) foram obtidos nas avaliacdes realizadas por 3 avaliadores cego 3, 6 € 12 meses apds
a aleatorizac¢do. Devido a natureza das intervengdes, nao foi possivel mascarar os terapeutas.
Esse ensaio clinico controlado aleatorizado teve inicio da sua coleta em agosto de 2017 e
término em julho de 2019. O término dos follow-ups de 12 meses, estdo previstos para abril

de 2020.
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5.1 - Detalhes da intervencio

Os pacientes do grupo TCF foram tratados por trés fisioterapeutas que participaram
de cursos de TCF trés vezes com trés tutores diferentes do método (Peter O’Sullivan, Kieran
O’Sullivan e Win Dankaerts). Eles completaram 106 horas de treinamento, incluindo
oficinas, exames de pacientes e um estudo piloto sob a supervisdo de um fisioterapeuta com
mais de trés anos de experiéncia clinica em TCF. Os pacientes do grupo TMEX foram
tratados por dois fisioterapeutas com mais de oito anos de experiéncia clinica em terapia
manual e exercicios de controle motor, incluindo contracdes isoladas dos musculos
abdominais profundos. Cada paciente foi tratado pelo mesmo fisioterapeuta que nao estava
envolvido nas avalia¢des e reavaliagdes dos pacientes. Um pesquisador ndo envolvido nas
intervengdes realizou auditorias para confirmar que as intervengdes estavam sendo
gerenciadas conforme descrito no protocolo do estudo.

Para ambos os grupos, a sessdo inicial teve uma hora de duragdo e as subsequentes
foram de 30 a 45 minutos. Os pacientes foram atendidos semanalmente nas primeiras duas
ou trés sessdes e, em seguida, passaram a uma sessao a cada duas ou trés semanas durante no
maximo 12 semanas do periodo de interven¢ao. A frequéncia do tratamento variou com cada
paciente de forma pragmatica. No entanto, espera-se que seja reduzida em frequéncia ao
longo do tempo. Da mesma forma, a durag¢do do tratamento variou entre quatro e dez sessdes.
Enquanto dez ¢ o limite superior esperado em termos de numero de sessdes. A duragdo e o

namero de tratamentos foram monitorados.

5.1.1 - Terapia cognitivo-funcional (TCF):

O tratamento com TCF foi individualizado, o fisioterapeuta ouviu o histérico
completo de dor do paciente e a intervencao foi focada nas necessidades individuais. A coleta
da historia do paciente e o exame fisico foram realizados pelos fisioterapeutas responsaveis
por cada grupo de intervencdo. Um exame detalhado foi crucial para identificar os
mediadores multidimensionais modificaveis de dor e incapacidade (cognitivo provocativo,
dor, movimento e estilo de vida) de cada participante (MEZIAT FILHO, N., 2016; MEZIAT
FILHO, NEY; MENDONCA; NOGUEIRA, 2016; O’KEEFFE et al., 2015; VIBE FERSUM
etal.,2013).
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Durante a entrevista, os participantes foram solicitados a fornecer informagdes sobre
a historia da dor, area e natureza da dor, comportamento da dor (movimentos e atividades
que a agravam ou aliviam), suas principais incapacidades, nivel de atividade, comportamento
no estilo de vida e padrdes de sono.

Os participantes também foram questionados sobre o nivel de medo da dor, as
atividades evitadas, o trabalho e o engajamento social. O grau de foco na dor, no
enfrentamento da dor e nas crengas sobre a dor foi estabelecido, bem como se existia historia
de ansiedade e depressdo. Finalmente, suas crengas e objetivos em relagao ao gerenciamento
de seu problema foram discutidas brevemente e validadas (O’KEEFFE ef al., 2015; VIBE
FERSUM et al., 2013).

O exame fisico incluiu a andlise do principal comprometimento dos participantes (por
exemplo, provocando dor, movimento temido ou evitado e tarefas funcionais relatadas
durante a entrevista), com o objetivo de identificar comportamentos mal adaptativos que
incluem coativa¢do muscular (bracing), movimentos e posturas anormais, evitagdo, padroes
e comportamento doloroso.

Eles também foram avaliados quanto ao nivel de controle e consciéncia corporal, bem
como sua capacidade de relaxar os musculos do tronco para normalizar a postura e o
comportamento provocativo do movimento (O’KEEFFE et al., 2015; VIBE FERSUM et al.,
2013).

Houveram quatro componentes principais na intervengao, seguindo o protocolo usado
por O'Keefe et al. (O’KEEFFE et al, 2015).

1) O componente cognitivo focou na identificacdo dos fatores que contribuem para a dor
durante o exame. Isso incluiu a discussdo sobre a natureza multidimensional da dor
persistente, crencas individuais € como as emog¢des € comportamentos em relacdo ao
movimento e estilo de vida podem reforgar um ciclo vicioso de dor e incapacidade.

2) O treinamento funcional especifico foi projetado para normalizar o movimento e a postura
mal adaptativos ou provocativos.

3) A integragao funcional foi direcionada as atividades da vida diaria que eram evitadas pelo
paciente. Isso variou entre os individuos, mas deveria incluir atividades basicas, como rolar
na cama, se sentar, ficar em pé, caminhar, dobrar e levantar.

4) Atividade fisica e estilo de vida. Os pacientes foram aconselhados a aumentar
gradualmente a atividade fisica com base em sua preferéncia, e a se concentram na higiene

do sono, estresse e estratégias de manejo da dor.
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5.1.2 - Terapia manual e exercicio de controle motor (TMEX):

O programa de exercicio de controle de motor baseou-se no programa de tratamento
relatado por (MACEDO et al., 2011), e semelhante ao protocolo anteriormente usado por
(ML et al., 2007, SARAGIOTTO et al., 2016).

Um objetivo primdrio do exercicio era permitir que o paciente recuperasse o
controle e a coordenagao da coluna e da pelve usando principios de aprendizagem motora. A
intervengao foi baseada na avaliagdo do comprometimento das disfungdes do controle motor
de cada participante e as metas de tratamento eram elaboradas.

O primeiro estagio do tratamento envolvia a avaliagdo das posturas, dos padrdes de
movimento e o recrutamento muscular/ativacdo muscular associada aos sintomas ¢ a
implementagdo de um programa de retreinamento destinado a melhorar a atividade dos
musculos avaliados como de pobre controle (inativos) e redugao da atividade de qualquer
musculo identificado como hiperativado, geralmente musculos do tronco mais superficiais
tais como o obliquo externo, eretores da espinha.

Foram prescritos exercicios destinados a melhorar a fungdo e ativagao dos musculos
responsaveis pela estabilizacdo inter-segmentar da coluna, incluindo transverso abdominal,
multifido, os musculos do diafragma e do assoalho pélvico. Cada participante foi incentivado
a recrutar os musculos profundos da coluna e reduzir a atividade de outros musculos
(superficiais). Inicialmente os participantes foram ensinados a contrair o musculo transverso
abdominal e multifido isoladamente, em diversas posi¢des, mantendo a respiragdo normal.
(ALTMAN; SCHULZ; MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE; GOTZSCHE;
LANG; TRIALS, 2001). Foram utilizados videos e palpagdo para fornecer um melhor
feedback ao paciente. Posteriormente, eles realizavam exercicios ainda com a ativa¢ao dos
musculos profundos adicionando movimentos dos membros inferiores e superiores, com a
respiragdo livre. E progrediam para atividades mais funcionais e tarefas dinamicas e
atividades da vida diaria.

Ao longo deste processo, o recrutamento do tronco, musculos, padrdo de movimento
e respiracdo foram avaliados e corrigidos. O exercicio de controle motor foi guiado pela dor
sendo executados preferencialmente sem dor. A maioria dos pacientes deste grupo recebeu
exercicios para realizar em casa. Isso incluiu exercicio geral ou exercicio de controle motor,
dando enfoque a ativagdo da musculatura profunda, o que difere dos exercicios prescritos no

grupo da intervengdo TCF.
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De acordo com a decisdo clinica pragmatica do fisioterapeuta responsavel por esse
braco de intervencgao, os participantes alocados no grupo de comparacao foram tratados com
técnicas de mobilizagdo articular e/ou manipulacdo vertebral. Elas podem ser administradas
como uma técnica autdnoma, mas normalmente sio realizadas dentro dos construtos de um
amplo pacote de tratamento, juntamente com exercicio ou combinado com o cuidado usual,
como ¢ recomendado nas diretrizes nacionais recentes para dor lombar (WALSH, 2017). Isso
¢ importante porque as técnicas de mobiliza¢do ou manipulagdo vertebral sdo, por natureza,
um tratamento passivo. Portanto, para capacitar os pacientes a assumirem o controle de sua
condi¢do ¢ vital que os profissionais transmitam a mensagem adequada aos seus pacientes
(RUBINSTEIN et al., 2019). Elas sdo consideradas técnicas seguras, sendo a informagao
limitada sobre a incidéncia de eventos adversos e efeitos adversos sérios (RUBINSTEIN et

al., 2019). Na tabela 1, realizamos uma comparagdo entre os tratamentos realizados.

Tabela 1:
Exemplo dos tratamentos realizados (TCF e TMEX).

TCF

TMEX

Avaliagdo: Coleta da historia do paciente
Identificagdo das caracteristicas da dor e dos fatores
cognitivos, emocionais, sociais e de estilo de vida.
Exame fisico: Identificagdo do perfil sensorial, observacao
dos comportamentos funcionais que provocam dor,
experimentos comportamentais guiados, condicionamento
fisico.

1. Dar sentido a dor
2. Exposicao gradual a tarefas desafiadoras e valorizadas
pelo paciente com controle da dor

3. Mudangas de estilo de vida

Avaliacdo: Identificacdo das disfun¢des motoras.
Tratamento: Ativacdo da musculatura profunda
isoladamente (multifido, transverso do abdémen) em
decubito dorsal, lateral e ventral;

Técnicas de terapia manual, de acordo com a necessidade
do paciente;

Mantendo essa ativagdo, inser¢do de movimentos de
membros inferiores e superiores (isometria e isotonia);
Progressao para exercicios funcionais como agachar, rolar,
sentar/levantar, subir/descer escadas. Mantendo a ativagio

da musculatura profunda.

5.2 Métodos de avaliacao de resultados primarios e secundarios

As avaliagoes da linha de base, foram realizadas apods a triagem e incluiram os

dados sociodemograficos e antropométricos (idade, sexo, peso, altura, IMC), nivel de
escolaridade, estado civil, questdes sobre: trabalho remunerado, pratica de atividade fisica,
tabagismo, exacerbagdo da dor recente, uso de medicacao, tempo de dor na lombar, presenca
de familiares com dor, realizagdo de ressonincia magnética, realizac¢do de cirurgia da coluna
e eventos de vida produtores de estresse Além destes, os seguintes questionarios (sao

autoaplicaveis, e poderiam ser respondidos sem auxilio) e escalas foram utilizados:



1)

2)

3)

4)

5)

6)
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Intensidade da dor: Esta foi medida usando a Escala numérica de Dor (END). A escala
vai de 0 a 10, onde 0 ¢ “sem dor” e 10 ¢ “a pior dor imaginavel". Os participantes
foram solicitados a avaliar seus niveis de dor com base nos tltimos sete dias.
Incapacidade associada a dor lombar: foi avaliada pelo Indice de Incapacidade de
Oswestry (ODI). Esta ¢ uma ferramenta amplamente utilizada na pesquisa e na pratica
clinica para avaliar a incapacidade associada a dor lombar. Este questionario tem dez
itens (0 a 5 pontos cada) relacionados as atividades da vida didria que os pacientes
com dor lombar tém mais dificuldade em fazer. A soma dos escores dos itens ¢é
multiplicada por dois e o percentual de incapacidade varia de 0 a 100%. O ODI foi
traduzido e adaptado culturalmente para o portugués, e suas propriedades de medida
foram testadas em pacientes com lombalgia no Brasil (MEZIAT FILHO, NEY;
MENDONCA; NOGUEIRA, 2016).

Mapa Corporal da Dor — Foi solicitado ao individuo que assinalasse todas as areas
aonde sentia dor, no mapa corporal.

Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire - Short Form — versio
portugués-brasileiro - ¢ uma ferramenta de triagem elaborada para auxiliar os clinicos
na classificagdo de pacientes com DL em baixo e alto risco de
cronificacdo relacionada a fatores psicossociais. Além de identificar fatores
preditores de afastamento do trabalho (FAGUNDES et al>, 2015). Pacientes que
obtiveram pontuacao de um a 50 sdo classificados como baixo risco e pacientes que
apresentaram pontuagdo de 51 a 100 sdo classificados como pacientes de alto risco.
STarT Back Screening Tool — Brasil (SBST- Brasil) - O questiondrio auto preenchivel
¢ composto por nove perguntas, qual o paciente ¢ convidado a refletir sobre sua dor
lombar nas duas ultimas semanas. O sistema de pontuacdo do SBST ocorre pelo
somatorio dos nove itens e possui trés tipos de classifica¢do: baixo, médio e alto risco.
Baixo risco ¢ quando o paciente alcanca menos ou até trés pontos no score total,
médio risco quando ele pontua mais que trés no score total € menos ou até trés pontos
no score da subescala psicossocial e alto risco quando além de pontuar mais que trés
pontos no score total, o paciente pontua mais que trés pontos no score da subescala
psicossocial (HILL et al., 2010; PILZ  etal. ,2014).

Questoes Psicossociais — Foram inseridas 8 perguntas referentes aos niveis de
ansiedade, isolamento social, catastrofizacao, depressao, crencas e qualidade do sono,
aonde era solicitado que o individuo marcasse em uma escala de 0 a 10, aonde zero

seria “sem esse sentimento” e 10 “sentimento muito presente” (para cada pergunta a
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legenda da resposta era compativel com seu dominio), de acordo com sua percepgao
pessoal. A Oitava pergunta foi referente a qualidade do sono: “Vocé teve problemas
para dormir no ultimo més? ” com quatro possibilidades de resposta: Nunca (0
pontos), Um pouco (1), Alguns (2) e Sério (3).

7) Expectativa de melhora. Foi avaliada pela pergunta: Qual expectativa de melhora com
o tratamento proposto, em uma escala de 0-10? Aonde “0” seria sem expectativa e

“10”, a maior expectativa possivel. Toda a avaliacdo se encontra no Anexo 1.

As avaliagdes para o acompanhamento da evolucdo dos participantes do presente
estudo estdo acontecendo/aconteceram, através de contato telefonico 3, 6 ¢ 12 meses apos a
randomizacdo de cada individuo e sdo compostos pelos métodos avaliativos a seguir (anexo

2) e foram avaliadas:

1) Pergunta: Trabalhando ativamente?

2) Intensidade da dor: Esta foi medida usando a Escala numérica de Dor (END).

3) Incapacidade associada a dor lombar: foi avaliada pelo Indice de Incapacidade de
Oswestry (ODI).

4) Impressdo global de melhora: Foi avaliado usando a Escala Global de Efeito
Percebido (GPES), que ¢ uma escala de 11 pontos variando de —5 (“muito pior”)
a 0 (sem alteracdo) a +5 (completamente recuperada) (MEZIAT FILHO, NEY;
MENDONCA; NOGUEIRA, 2016). Para todas as medidas de GPES em todos os
acompanhamentos, os participantes foram perguntados: “Comparado a quando
este episddio comegou, como vocé descreveria sua dor lombar ultimamente?
Um escore positivo mais alto indica uma recuperacdo maior e um negativo indica
um agravamento dos sintomas.

5) Satisfa¢do do paciente: Foi avaliada por meio do questionario de satisfagao do
paciente (VIBE FERSUM et al., 2013; WARE et al., 1983). Questionario simples
com respostas de 1 a 5 perguntando aos pacientes como estdo satisfeitos com o
tratamento: 1 = satisfeito, 2 = satisfeito um pouco, 3 = nem satisfeito nem
insatisfeito, 4 = pouco insatisfeito, 5 = insatisfeito.

6) Pergunta: Busca por atendimento por conta da dor na lombar no tltimo més?
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6. Analise dos dados

6.1 Procedimentos de Recrutamento

O recrutamento foi realizado na clinica da escola do Centro Universitario Augusto
Motta, ¢ também através de anuncios comunitarios. Apos o contato ser feito por um
participante em potencial, um pesquisador esclareceu a pesquisa e, com o consentimento
verbal por telefone, avaliou-se o potencial do participante para ser elegivel para o estudo. Os
participantes em potencial foram convidados para uma avaliagdo presencial afim de fornecer
informacdes adicionais para confirmar sua elegibilidade antes da avaliacdo da linha de base.
O pesquisador do estudo discutiu com os participantes elegiveis as demandas de tempo de
participagdo no estudo, e confirmou que cada participante pode dedicar esse tempo, para
facilitar a adesdo as interven¢des. Durante a avaliagdo inicial, um pesquisador revisou o
protocolo do estudo com os participantes e coletou o termo de consentimento informado por
escrito. Os dados de resultados da linha de base também foram obtidos durante esta sessao.

A randomizacao foi realizada imediatamente antes da primeira sessao de tratamento.
6.2 Procedimentos de aleatorizaciao

Uma sequéncia de alocacgao gerada por computador foi usada para alocar participantes
para receber TCF ou TMEX. A sequéncia de alocagdo foi organizada usando um modelo de
randomizag¢ao em blocos por um pesquisador sem envolvimento no estudo e ocultado em 148
envelopes opacos, numerados sequencialmente. Imediatamente antes da primeira sessdo de
tratamento, os fisioterapeutas responsaveis pelo tratamento abriram o envelope para revelar

a alocacao do grupo.

6.3 Cegamento

Para garantir que a expectativa de tratamento seja equilibrada entre os grupos, os
participantes nao conheceram a hipdtese do estudo. Nao foi possivel cegar os participantes e
os fisioterapeutas responsaveis pelo tratamento. Os avaliadores de resultados e o estatistico

estardo cegos para a alocacgao do grupo.
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6.4 Analise estatistica

Analise estatistica incluindo calculos do tamanho da amostra

Célculo do tamanho da amostra: O tamanho amostral necessario para este estudo foi
de 148 para detectar uma diferenca de médias de 5,0 para incapacidade e 1,0 para intensidade
de dor entre os dois bracos de intervencao, assumindo um desvio padrao de 10,0 para
incapacidade e 2,0 para dor com um alfa de 5 %, uma poténcia de 80% e uma possivel perda
de 15% para os follow-ups. O tamanho da amostra foi calculado usando o software Glimmpse
(Muller & Glueck, n.d.).

Analise estatistica: A analise sera conduzida por um estatistico que recebera os dados
codificados. Estatisticas descritivas serdo usadas para exibir as caracteristicas dos
participantes em ambos os grupos de tratamento. A analise de intenc¢ao de tratar serd realizada
usando modelos mistos lineares para comparar as diferencas de média de intensidade da dor,
incapacidade, efeito percebido global entre os bracos de intervengdo. Técnicas de selegdo
variavel serdo realizadas para identificar a combinagdo mais parcimoniosa das caracteristicas
dos participantes para inclusdo como variaveis explicativas em cada modelo. A andlise dos
potenciais mediadores de efeito do tratamento sera realizada utilizando os métodos de
mediagdo causal descritos por Imai e colaboradores. Imai, Keele, & Tingley, 2010). Um nivel
de significancia estatistica de 5% sera usado na andlise. Todas as andlises serdo realizadas

usando o RStudio versao 0.99.486.23.

7. Aspectos éticos

Os pesquisadores se comprometem a cumprir os requisitos da Resolu¢do CNS No
466/2012 e suas complementares. Os dados coletados serdo utilizados exclusivamente para
os fins previstos no protocolo e os resultados serdo publicados, sejam eles favoraveis ou ndo.

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

Serd garantido o ressarcimento e indeniza¢do em caso de prejuizo ao participante
tanto em termos financeiros quanto em relagdo a sua saude. Havera a garantia de sigilo das

informacdes sobre os participantes. A participagao no estudo foi totalmente voluntaria e
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condicionada ao preenchimento e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. A qualquer momento do estudo o participante pode se recusar a participar.
Esse projeto foi submetido ao Comité de Etica do Centro Universitario Augusto Motta

e foi registrado no Clinical Trials.
Gestao de dados

A integridade dos dados de teste sera auditada examinando regularmente os arquivos
de dados quanto a omissdes e erros. Todos os dados inseridos manualmente estdo sendo
inseridos duas vezes e a origem de quaisquer divergéncias serd explorada e resolvida. Os
dados eletronicos serdo armazenados em servidores protegidos por senha no Programa de
Pos-Graduagao em Ciéncias da Reabilitacdo e os dados em papel serdo armazenados em
arquivos trancados no Programa de Pos-Graduacdo em Ciéncias da Reabilitacdo. Os dados
sO serdo acessiveis a equipe de pesquisa. Os participantes do estudo receberam um numero
de identificacdo. Todos os dados documentados foram codificados usando este nimero. Uma
lista segura de numeros de identificacdo de participantes sera preservada separada dos dados
sem identificacdo. Todas as analises estatisticas serdo realizadas usando dados sem
identificagdo, com o estatistico cego para os grupos. Os resultados serdo distribuidos usando

dados de grupo para garantir que a confidencialidade seja preservada.
Significincia e implicacio para a pratica

Os resultados deste estudo contribuirdo para a compreensao da eficacia da TCF na
lombalgia cronica. Um estudo muito semelhante foi publicado recentemente mostrando que
o TCF ¢ mais eficaz do que a terapia manual combinada e a exercicio de controle motor. No
entanto, a analise de inten¢do de tratar ndo foi realizada e a perda de seguimento foi superior
a 15%. Essas deficiéncias metodoldgicas aumentaram o risco de viés. Como evidéncias de
eficacia ainda sao muito limitadas, (SVEINSDOTTIR; ERIKSEN; REME, 2012) os
resultados de um estudo controlado randomizado de alta qualidade metodologica ajudarao os
fisioterapeutas na tomada de decisdo clinica.

O presente estudo teve um tamanho de amostra capaz de detectar efeitos clinicamente
relevantes do tratamento com baixo risco de viés. Em termos pragmaticos, este ensaio clinico
destina-se a reproduzir a intervengdo, uma vez que seria realizada na pratica clinica por um
fisioterapeuta treinado que trabalha com TCF, o que aumenta a relevancia deste estudo. O

grupo controle, sendo a terapia manual e o exercicio de controle motor, reflete uma estratégia
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de intervengao amplamente utilizada pelos fisioterapeutas no tratamento da lombalgia.
Em resumo, os achados deste estudo podem acrescentar informagdes importantes a

literatura existente sobre TCF para pacientes com dor lombar cronica ndo especifica.

8.Resultados

Fluxo de participantes e terapeutas no ensaio clinico

De agosto de 2017 até abril de 2019, 332 pacientes tiveram interesse em participar do
estudo e 148 foram elegiveis para serem incluidos. O fluxo de participantes, motivos de
elegibilidade e perda de follow-up sdo detalhados na Figura 1. Os participantes foram
avaliados ao chegarem, antes de serem randomizados (linha de base) e 3, 6, € 12 meses apds
a data do inicio do tratamento. Os follow-up foram realizados por contato telefonico. A
maioria dos participantes eram mulheres com niveis moderados de incapacidade e dor
lombar. As caracteristicas demograficas e clinicas basais dos participantes inscritos sao

exibidos na tabela 2
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Pessoas interessadas em participar do estudo que entraram em contato (n=332)

A

A4

Nio preencheram os critérios de elegibilidade (n=184):

Faltou a avaliagio/desistiv do tratamento (n=64 );
Dor principal em membros inferiores (n=33);
ODI< 14% (n=25);

Sem razio aparente (n= 13);

Idade > 63 anos (n= 13);

Doenga reumautologica (n=9);

Intervengio na coluna lombar ha menos de 6 meses (n=6);
Dosnga neurologica (n=3);

Dor principalna cervical (n=4);

Dor principalna tordcica (n=3);

Analfabetismo {(n=2);

Cancer (n=1);

Dor principal: Enxaqueca (n=1);

Cirurgia abdominal (n=1);

Dor principal ne ombro (n=1)

Dor lombar hd menos de 3 meses (n=1);

Dados
de base

Randomizados (n=148).

(n=74)

Intensidade de dor. incapacidade funcional e a percepgdo global de melhora.

Perda de follow-up

(n=3)

* Morte (1)

+ Sem razdes
relatadas (2)

Terapia Cognitivo-funcional

* 4 até 10 sessdes de
tratamento

(n=74)
Terapia Manual e Exercicios Perda de follow-up
de controle motor | (n=1)
¢ 4 até 10 sessdes de * Semrazdo
tratamento relatada (1)

Follow up 1
3 meses
(n=144)

(n=71)

Avaliou-se aintensidade de dor. incapacidade funcional satisfag3o e percepgio global de
melhora.

(n=73)

Figura 1: Desenho e fluxograma dos participantes do ensaio clinico.
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Apo6s 3 meses da randomizagdo, o follow up 1 foi finalizado em julho de 2019, com
perda de apenas 2,8% (n=4) dos participantes. No follow up 2 (6 meses), que foi finalizado
nesse més de outubro, houve perda de 4,7% (n=7) e o follow up 3 (12 meses) esta previsto

para terminar em abril de 2020.

Aderéncia ao protocolo do estudo

No presente estudo todos os pacientes receberam a intervengdo a que foram
inicialmente atribuidos e a aderéncia ao tratamento foi satisfatéria em ambos os grupos, tendo
o grupo TMEX uma média de 6,35 (DP=2,53) sessdes e o grupo TCF uma média de 4,98
(DP=1,89) sessdes, em um periodo maximo de interven¢do de 3 meses. Nao foram

observados eventos adversos durante o periodo de intervencao.

As caracteristicas demograficas dos participantes sdo apresentadas na Tabela 1. Os
valores da linha de base e do follow up 1 (3 meses apds inicio do tratamento) relacionados
aos desfechos dor e incapacidade se encontram na Tabela 2. A média de idade dos
participantes foi de 44 e 45 anos (grupo TMEX e TCF respectivamente) e o percentual de
mulheres foi de 63% e 75% (grupo TMEX e TCF, respectivamente). Com uma média de 6,6
pontos (em uma escala de 0-10) de intensidade de dor e 32 e 33 % de incapacidade (grupo
TMEX e TCF, respectivamente), medida pelo questiondrio ODI. Os grupos foram

homogéneos na linha de base.



Tabela 2.
Caracteristicas dos participantes na linha de base

Grupo TMEX Grupo CFT
Caracteristicas (N=74) (N=74)
Idade (anos), média (DP) 44,7(12) 45,6(11,7)
Sexo, n mulheres (%) 47(63,5) 56(75,7)
IMC (kg/m2), média (DP) 28,6(5,8) 28,3(5,6)
Escolaridade, n (%)
Superior completo 10(13,5) 21(28,4)
Superior incompleto 22(29,7) 22(29,7)
Ensino médio completo 24(32,4) 17(22,9)
Ensino médio incompleto 7(9,5) 7(9,5)
Ensino fundamental completo 6(8,4) 3(4)
Ensino fundamental incompleto 5(6,8) 2(2,7)
Lé e escreve 0(0) 2(2,7)
Trabalho remunerado, n (%) 47(63,5) 47(63,5)
Duracgdo sintomas (meses), média (DP) 77,1(89.8) 86,2(83)
Histérico familiar de dor lombar, n (%) 51(68,9) 48(64,9)
Ressondncia Magnética realizada, n (%) 47(63,5) 47(63,5)
Cirurgia de Coluna realizada, n (%) 4(5,4) 3(4)
Intensidade da dor (0-10), média (DP) 6,6(2,1) 6,6(2,1)
Incapacidade ODI (0-100), média (DP) 32,2(11,9) 33(12,4)
Eventos de vida produtores de estresse, n (%) 33(44,6) 29(39,2)
Ndmero de dreas de dor, média (DP) 8,6(7,6) 8,8(7,6)
Orebro escore total, média (DP) 65,9(11,7) 67,3(9,9)
Orebro (alto risco), n (%) 66(89,2) 72(97,3)
STartBack escore total, media (DP) 5,6(2,5) 5,7(2,2)
StartBack, n (%)
Baixo Risco 17(22,9) 11(14,9)
Médio Risco 28(37,8) 33(44,6)
Alto Risco 29(39,2) 30(40,5)
Questdes Psicossociais BSQ (0-10), média(DP)
Ansiedade 6,5(3,3) 7,1(2.6)
Isolamento 3(3,2) 3,5(3,4)
Catastrofizagdo 6,1(2,5) 5.1(3.4)
Depressao 5,3(3) 5,3(3,2)
Medo 5,6(3,2) 4,6(3,6)
Estresse (0-10), média (DP) 6,2(3,2) 6,3(3,1)
Sono, n (%)
Sem problemas 13(17,8) 10(13,7)
Poucos 27(36,9) 27(36,9)
Alguns 26(35,6) 22(30,1)
Sérios 8(10,9) 14(19,2)

ODI = Oswestry Disability Index, StartBack = STarT Back Screening Tool, BSB=Brief screening questionnaire.
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Efeitos da Intervencio

Nao houve diferenga entre grupos para o desfecho primario intensidade de dor em 3
meses (diferenca de média (DM) =0,01; IC 95% -1,07 até 1,1), porém houve diferenca entre
grupos a favor do grupo TCF para o desfecho priméario incapacidade em 3 meses (DM -5,5;
IC 95% -11,09 até -0,01). Para o desfecho primario intensidade de dor, aferida pela escala
numérica de dor (0-10), observamos que os valores na linha de base e do follow up foram
praticamente idénticos. Ambos os tratamentos foram eficientes para o manejo da dor, com
melhora clinicamente importante por ser maior do que 30%. J& para o desfecho incapacidade,
medido pelo ODI (0-100), os valores de linha de base também foram muito similares (33, 01
e 32,17, TCF e TMEX respectivamente) mas no follow up os pacientes do grupo TCF
melhoraram mais, apresentando uma diferen¢a entre grupos de -5,5 pontos. Sugerindo que o
TCF foi o melhor tratamento para o desfecho incapacidade. Esses resultados estao na Tabela

3.

Tabela 3. Médias (DP) para as varidveis continuas medidas na linha de base e no follow-up de 3 meses, diferencas de
médias intra-grupo (DP) e diferengas de médias entre grupos (IC de 95%).

Diferenca entre

Desfecho Grupos Diferenga intra-grupo erupos
3 meses menos linha de 3 meses menos linha
Linha de base 3 meses base de base
TCF TMEX TCF TMEX
(74)  (74) (=71) (=73) TCF TMEX TCF menos TMEX
Intensidade de 6,64 6,62 34 34 -3,24 -3,25 0,01
dor (0-10) (2,07) (2,08) @3,1) 2,9 (3,61) (3,06) (-1,07 até 1,1)
Incapacidade 33,01 32,17 13,6 18,5 -19,19 -13,64 -5,55
(ODI) (12,43)  (11,99) (14.5) (16.8) (17,92) (16,1) (-11,09 até -0,01)

Para o desfecho secundario percepcao do efeito global em 3 meses, ndo houve diferenga
entre os grupos de interven¢do, como ¢ mostrado na Tabela 4.
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Tabela 4. Médias (DP) para a variavel percepcdo do efeito global do tratamento em 3 meses e diferenca de médias entre
grupos (IC de 95%).

Desfecho 3 meses Diferencga entre grupos
TCF (n=71) TMEX (n=73) TCF menos TMEX
Percepgao do efeito global 3,33 (1,78) 2,71 (2,3) 0,62 (-0,05 até 1,30)

Ao avaliarmos o desfecho satisfacdo do paciente, percebemos que obtivemos altos
niveis de satisfacdo com os atendimentos em ambos os grupos, no grupo TCF, 92% ficou
completamente satisfeito e no TMEX, 84%. Entretanto ndo houve diferenca entre os grupos

de intervengdo, como ¢ mostrado na Tabela 5.

Tabela 5. Numero de participantes e porcentagens para a variavel satisfacdo do paciente em 3 meses por grupos de
intervengdo.

CFT TMEX
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

S
o ©
lg [}
ReiR=
2 .g 66 2 1 1 1 61 6 1 1 4 z=0,97
S & (92,95) (2,81) (1,4) (1,4) (1,4) (84,7) (8,3) (1,38) (1,38) (5,55) *

*
p=0,32

Satisfacdo do paciente: (1 —5), 1 = completamente satisfeito, 2 = um pouco satisfeito, 3 = ndo satisfeito ou insatisfeito, 4
= um pouco insatisfeito, 5 = completamente insatisfeito.

9. Discussao

Esse estudo mostrou que a TCF nao foi superior no desfecho intensidade de dor no
follow up ap6s 3 meses, porém foi superior ao grupo TMEX no desfecho incapacidade.
Ambos os grupos apresentaram melhora para dor e incapacidade (que foram os desfechos
primarios) e também altos niveis de percepg¢do de melhora global e satisfacdo (desfechos
secundarios), entretanto ndo houve diferenca entre os grupos. Esse ¢ o primeiro ensaio clinico
randomizado sobre a eficacia da TCF para dor lombar cronica inespecifica, que combinou
uma perda de follow-up < 15% e andlise por intencdo de tratar. Todos os fisioterapeutas
participantes dos grupos de intervengado tiveram uma formag¢ao com foco principal no modelo
biomédico e realizaram e ministraram cursos de formagdao em estabilizacdo segmentar e

dinamica, tendo todo entendimento e expertise para realizarem a conduta fisioterapica
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proposta. A abordagem multidimensional da dor e o tratamento fisioterapico com esta visao
ampliada j& ¢ mais recente, ¢ vem tendo uma maior repercussdo e entendimento com a
evolucdo cientifica e clinica dessa visdo biopsicossocial. Os fisioterapeutas que atenderam
nesse brago de tratamento fizeram a formacdo do TCF por trés vezes com trés tutores
diferentes do método (Peter O’Sullivan, Kieran O’Sullivan e Win Dankaerts) e completaram
106 horas de treinamento, incluindo oficinas, exames de pacientes € um estudo piloto sob a
supervisao de um fisioterapeuta com mais de trés anos de experiéncia clinica em TCF. Apesar
disso, podemos supor que o tempo de experi€ncia no tratamento com esse método poderia
influenciar nos resultados finais, tanto para os desfechos primario quanto nos secundarios.
Se faz necessario estudos que comparem a efetividade do tratamento utilizando o TCF ou
abordagens multidimensionais da dor em fisioterapeutas iniciantes e experientes no método
para entendermos melhor essas diferengas. Outro fator que pode ter potencializado a
performance do grupo controle ¢ a alianca terapéutica, pois os fisioterapeutas de ambos os
grupos do presente estudo trabalham habitualmente com simpatia, empatia, cordialidade,
dentre outras habilidades que ndo foram treinadas nem controladas de alguma maneira, o que
acreditamos que possa ter contribuido para bons resultados também no grupo controle.
Uma explicagdo para a diferenca entre os nossos resultados e os resultados do estudo
de Vibe Fersum et al. em relacdo a intensidade de dor, foi a maneira que esse desfecho foi
avaliado (VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013). O
instrumento utilizado foi o PINRS, que mede a severidade da dor pedindo ao paciente para
selecionar um nimero (de 0 a 10) para representar o quanto severo a dor tinha sido nas
ultimas 2 semanas. No grupo CFT melhorou em 3,2 pontos, € o grupo MT-EX em 1,5 pontos.
No estudo de O’'Keeffe et al. (2019), o instrumento de medida foi o mesmo que no presente
estudo e grupo CFT melhorou em 3,2 pontos, € o grupo multidimensional (que realizou
educacdo em dor, exercicios e relaxamento) em 1,09 pontos (O’KEEFFE, MARY et al.,
2019). No nosso estudo, com o desfecho intensidade de dor avaliado através da escala
numérica de dor, o grupo controle também obteve melhora proxima a 3 pontos, assim como

o grupo TCF. Nao houve diferenga entre os grupos nos 3 estudos.
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Tabela 6:
Presente estudo Vibe Fersum et al. Mary O’Keeffe et al.
Escala Numérica de Dor PINRS Nordic Musculoskeletal Questionnaire
Ambos 0s grupos Ambos os grupos melhoraram Ambos os grupos melhoraram
melhoraram
TMEX obteve melhora

CFT melhorou em 3,2 pontos, ¢ o grupo MT-  CFT melhorou em 3,2 pontos, e o grupo

proximaa 3 pontos, assim EX em 1,5 pontos multidimensional em 1,09 pontos

como o grupo TCF.

Apresentou diferenca
Sem diferenca entre-grupos entre-grupos Sem diferenca entre-grupos
(TCF superior ao MT-EX))

Outra diferenca importante entre o presente ensaio clinico e o de Vibe Fersum et al.
foi a perda de follow up > 15% e a ndo realizagdo da andlise por intengdo de tratar. Essas
deficiéncias metodoldgicas aumentam o risco de viés. Se os pacientes que foram excluidos
apresentassem, por ventura, maiores niveis de dor e incapacidade, ¢ provavel que tivessem
prognosticos diferentes dos pacientes distribuidos entre os dois grupos. No grupo MT-EX
eles excluiram 16 pacientes com média de 27.9 (7,6) de incapacidade e incluiram 43
pacientes com média de 24 (8,0). No grupo CFT foram incluidos 51 pacientes com média de
21.3 (7,5) e excluidos 11 com incapacidade de 23.1 (8.1). Existe a hipotese de que se esses
individuos com maior incapacidade tivesses entrado no estudo, os resultados finais seriam
diferentes (VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013).
O’Keeffe et al. realizaram a analise por inten¢do de tratar mas tiveram uma perda de 37% no
follow up ap6s intervengdo, e este foi coletado pelo fisioterapeuta que estava atendendo o
paciente (O’KEEFFE, MARY et al.,, 2019). O que poderia deixar os pacientes
desconfortaveis em responder negativamente os questionarios € o fisioterapeuta poderia
mudar sua abordagem baseado nessas respostas ndo cegas ao tratamento. O presente estudo
teve uma perda de 2,8% no follow up apds 3 meses da randomizagado e realizamos a analise

por intengdo de tratar.

Tabela 7:

Presente estudo Vibe Fersum et al. Mary O’Keeffe et al.

Perda de 37% follow up apds
Perda de follow up =2,8% Perda de follow up > 15% Intervengao, coletada

pelo proprio fisioterapeuta.

Foi realizada a analise por Nao realizagdo da analise por Foi realizada a analise por
intencdo de tratar intengdo de tratar intengdo de tratar
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A média do escore do ODI ¢ 10 em populagdes saudaveis e 43,3 (10-21) em
populagdes de CLBP (DHONDT et al., 2019). Segundo (WEBB et al., 2003) um escore de
Oswestry de > 25% ¢ considerado o escore de corte para classificar a “dor nas costas
incapacitante”. Nossos pacientes recrutados foram, em média, ainda acima deste com 33%
(DP=12,4) e 32,1 % (DP=11,9) de incapacidade (grupo TMEX e TCF, respectivamente) na
linha de base, podendo-se dizer que os pacientes da nossa amostra tinham um grau de
comprometimento funcional suficiente para resultar em limitagao de atividade. A amostra do
estudo de (VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013) teve um
média de incapacidade menor do que o ponto de corte descrito anteriormente. Individuos
com menores indices de incapacidade, apresentam menores niveis de imobilidade, restri¢oes,
crencas relacionadas a dor menos enraizadas e aspectos  psicossociais como catastrofizacao,
cinesiofobia, medo e evitagdo, ansiedade, estresse e depressdo em menores niveis do que
pacientes com maior incapacidade (LEE et al., 2015). No estudo de (O’KEEFFE, MARY et
al.,2019) .

Em relacdo a incapacidade, avaliada pelo ODI, o grupo CFT melhorou em 13,7
pontos, e o grupo MT-EX em 5,5 pontos, em uma amostra com niveis de incapacidade na
linha de base de 24 (DP=8) e 21.3 (DP=7,5), nos grupos MT-EX e TCF respectivamente
(VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013). O grupo CFT
melhorou 16.15 (DP=9,74) e o grupo multidimensional 7,4 no estudo O Keeffe et al. em uma
amostra com niveis de incapacidade na linha de base muito proximos a linha de base do
presente estudo. No presente estudo, os participantes apresentavam na linha de base um maior
nivel de incapacidade 33% (DP=12,4) e 32,1% (DP=11,9), no grupo TCF e TMEX
respectivamente, do que no estudo citado anteriormente e o grupo TCF melhorou
consideravelmente ao apresentar uma diferenga intra-grupo de 19,19 (DP=17,92) enquanto
o grupo TMEX em 13,64 (DP=16,1) também teve uma boa performance. Nota-se o bom
resultado do grupo TMEX (13,64 (DP=16,1)) em relacao a melhora da incapacidade quando
comparamos esse resultado a melhora intra-grupo do CFT do estudo do Vibe Fersun et al.,

com valores praticamente iguais de -13,7.

A tabela 8 faz uma compara¢do entre os nossos resultados no desfecho dor e

incapacidade e o do estudo de Vibe Fersum et al., 2013 e Mary O Keeffee et al., 2019.
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Tabela 8: Comparagdo dos resultados dos nossos achados nos desfechos dor e incapacidade, com os de Vibe Fersum et
al., 2013.

Vibe Fersun et al., Mary O’Keeffe et al.,

Presente estudo

2013. 2019.
CFT MT-EX CFT MULTID. TCF TMEX
Incapacidade
. 24.0 32.05 33.51 33,01 32,17
- 0DI (0- Linha de Base 21.3(7.5) (8.0) (12.55) (12.61) (12.43) (11.99)
100)
3 meses - 18.5 16.15 26.11 18,5
Follow up 1 7.6(6.7) (8.1) (9.74) (13.96) 13,6 (14,5) (16,8)
Diferenca -19,19 -13,64
Intra-grupo 13,7 -3 159 74 (17,92) (16,1)
-9.7 -5,55
Diferenca ) - 8,65 "
entre-grupos (-12.7 até -6.7) (3.66 até 13.64) (-11,09 até-0,01)
Intensidade . 53 6.17 5.69 6,64 6,62
deDor (0-10) LnhadeBase  4.9(2.0) (1.9) (2.17) (2.23) (2,07) (2,08)
3 meses - 3.8 291 4.60 3,4
1.7 (1.7 4(3,1 !
Follow up 1 (£.7) (1.9) (2.47) (2.39) 343,1) (2,9)
Diferenca -3,24 -3,25
Intra-grupo 3,2 -1,49 3,26 -1,09 (3,61) (3,06)
Diferenca -2.1(-2.7 até -1.4) 517 0,01 (-1,07 até 1,1)

entre-grupos

No ensaio clinico de (VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN; SKOUEN; SMITH;
KVALE, 2013), o niimero médio de tratamentos foi de 7,7 no grupo CFT (intervalo 4 — 16;
DP 2,6) e 8,0 no grupo MT-EX (intervalo 3 — 17; SD 2,9). A necessidade de 16 sessdes em
um periodo de 3 meses, foi curiosa, pois excede a proposta do conceito TCF, que entrega aos
pacientes a responsabilidade sobre o auto manejo da sua dor, deixando esses individuos mais
confiantes e seguros, necessitando assim de um nimero menor de sessdes de tratamento
fisioterapicos. Sugere-se a hipotese de que as intervengdes do presente estudo foram mais
eficientes quando comparadas ao estudo de Vibe Fersum et al. ja que os pacientes do presente
estudo tiveram alta com um numero menor de sessoes: 4,98 (1,89) e 6,35 (2,53), nos grupos
TCF e TMEX respectivamente.

Em um estudo sobre predi¢do de aderéncia dos pacientes com dores lombares
cronicas ao tratamento fisioterapico, os pacientes que nao completaram > 70% do curso de
tratamento foram classificados como nao aderentes (DHONDT et al., 2019). Em nossa
pesquisa, alguns pacientes ndo puderam completar o nimero minimo de 4 sessdes. Os dois
grupos tiveram um percentual de 12% de pacientes que realizaram menos do que 4 sessdes,
sendo no grupo TMEX, 3% (5) e no grupo TCF foram 8% (13).

Esses valores sdo

esperados dentre de um estudo que se propde a realizar um tratamento pragmatico e que conta
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com uma interven¢do que normalmente necessita de poucas sessoes de atendimento e que o

intervalo entre os atendimentos tende a ser maior.

Tabela 9: Comparacao entre os ensaios clinicos randomizados e controlados. Numero de sessdes.

Vibe Fersum Mary O’Keeffe
Presente estudo etal. 2013 etal. 2019
TCF — CFT - CFT 4,98 (1,89) 7,7 (4-16; DP 2,6) 5.0(2.7)
TMEX /MT-EX/ MULTI 6,35 (2,53) 8,0 (3 -17; DP 2,9). 4.0(22)

Até o presente momento, apenas 1 estudo realizou um follow up 3 anos apds a
randomizacdo de pacientes com DLCI, comparando o CFT e MT-EX e observaram que as
maiores redugdes na incapacidade foram observadas para o grupo CFT, com escores de ODI
em 3 anos, com menos 6,6 pontos no CFT que o grupo MT-EX (IC 95% -10,1 a-3,1, p <.
0,01), tamanho do efeito padronizado = 0,70). E ndo houve diferenca significativa na
intensidade da dor (avaliada através da escala numérica da dor) entre os grupos (0,6 pontos).
Entretanto esse estudo teve uma perda de follow up muito grande, apenas 30 (48,4%)
participantes no grupo CFT, e 33 (55,9%) participantes do grupo MT-EX realizaram os
follow ups de 3 anos (VIBE FERSUM, KJARTAN et al., 2019). Ao comparar o TCF e o
TMEX ndo encontramos diferenca significativas entre os grupos no follow up (ap6s 3 meses
da randomizacdo). A percepcao de melhora global provavelmente estd mais relacionada ao
sintoma dor do que a incapacidade, e como ndo encontramos diferenca entre os grupos para
o desfecho dor, consequentemente a percep¢ao de melhora global também ndo apresentou
diferenca estatistica significativa, diferentemente do que os dois estudos mencionados
anteriormente, que apresentaram diferenca estatistica entre os grupos com melhora de dor no
grupo experimental.

No estudo de Vibe Fersum et al. os percentuais de satisfacdo foram elevados em
ambos os grupos (CFT teve 94,1% dos pacientes completamente satisfeitos e 68.3% do CFT),
e a chance dos pacientes estarem completamente satisfeitos foi trés vezes maior no grupo
CFT aos 3 meses e cinco vezes maior aos 12 meses. (VIBE FERSUM, K; O’SULLIVAN;
SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013). Demonstrando uma satisfacdo muito maior no grupo
CFT. Esse resultado nao foi corroborado pelo nosso estudo, ja que os graus de satisfagdo
foram mais proximos, sem diferenca estatistica entre eles. Nosso grupo controle (TMEX)
apresentou 84,72% e o grupo experimental (TCF) 92,95% dos pacientes completamente

satisfeitos. O percentual de pacientes que foram atendidos com CFT nos 2 estudos sdo muito
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proximos (94,1 X 92, 25% — Vibe et al. X Belache et al.), entretanto o percentual do grupo
controle ja ¢ bem distinto (68,3 X 84, 72 — Vibe et al., X Belache et al). O grau de satisfagao
do paciente ¢ um desfecho importante e visto como um reflexo da qualidade do cuidado. A
importancia da comunicacdo e das abordagens centradas no paciente tem sido bem
documentadas na literatura como importante para a relagao terapéutica, melhorando os
desfechos dos pacientes (LINTON, 2005; O’SULLIVAN, P. B. et al,
2011).

Tabela 10: Comparagdo entre os ensaios clinicos randomizados e controlados. Desfecho satisfagao.

Mary o’keeffe Mary o’keeffe

Presente estudo Vibe Fersum et al.
et al. et al.
Completamente Completamente
o o Completamente Um pouco
satisfeito satisfeito
satisfeito satisfeito
TCF - CFT 92,95% 94,1% 3,1% 89.1%
TMEX/MT-EX /MULTID. 84,72% 68.3% 12.3% 61.5%

Ao contrario do estudo de Vibe Fersum et al., o presente estudo teve como principal
virtude a baixa perda de follow up para a avaliagao dos desfechos primarios e a realizagdo de
andlise por intencdo de tratar. Outro ponto forte foi a média de incapacidade de os
participantes ter sido acima de 25%, ponto de corte considerado para classificar dor nas costas
incapacitante. Entre as limitacOes do estudo estd o fato de ndo ter sido multicéntrico como
planejado no protocolo. Contudo, os dois fisioterapeutas para cada grupo de intervengao
foram mantidos, porém fazendo os atendimentos no mesmo centro.

O presente estudo traz uma nova possibilidade terapéutica para individuos com dores
lombares cronicas inespecificas. A TCF é uma técnica que prioriza a boa comunicagao, uma
escuta qualificada com cada paciente, deixando que ele guie o tratamento, externando as suas
preferéncias e necessidades em suas atividades didrias. Dessa maneira o foco do TCF ¢
melhorar sua fungdo e como consequéncia reduzir a dor. Com uma diferenca de 5,5 pontos
entre os grupos, favorecendo a TCF na melhora da capacidade funcional, € interessante que
os clinicos insiram essa ferramenta em sua pratica clinica, principalmente nessa populagao.

No workshop durante a Low Back Pain Forum VIII, em junho de 2006, em
Amsterdam, foi realizado  um consenso com pesquisadores sobre o que seria uma minima
diferenca clinicamente importante e foram atribuidos escores para os questiondrios mais

utilizados ao investigar dor lombar. Sendo os escores da escala visual analogica da dor —
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EVA (o valor de 15 (0-100) pontos e melhora de 30%) e para o ODI (10 pontos (0-100) e
melhora de 30%) (OSTELO ef al., 2008). Um respondedor ao tratamento ¢ definido como
uma melhoria de >30% no ODI (BOMBARDIER; HAYDEN; BEATON, 2001; O’KEEFFE,
M. et al., 2016). Entretanto quem sugere os pontos de corte, sdo pesquisadores € nao clinicos
e pacientes, o que nos faz repensar sobre esses valores estipulados, além de sabermos que
nao se adequam a todas as populacdes e diferentes contextos em individuos com dor lombar,

como criangas ou pacientes pos-cirirgicos.

Consideracoes finais

Como pontos fortes, temos o fato do estudo ter sido pragmatico, ter obtido uma pequena
perda de follow up, ter sido realizada a andlise por inten¢do de tratar; os pacientes terem
apresentado uma média incapacidade no ODI similar ao nivel de incapacidade dos pacientes
que sdo atendidos no cotidiano dos fisioterapeutas, os fisioterapeutas do grupo controle

ndo tiveram conhecimento da técnica TCF durante toda a coleta.

Como pontos a serem melhorados, o presente estudo ndo foi multicéntrico, porém os dois
fisioterapeutas que atuariam no segundo centro, realizaram a coleta na UNISUAM. E um
maior nimero de participantes poderia manter o poder e os intervalos de confianga mais
estreitos ja que os desvios-padrdes das variaveis dos desfechos primarios foram maiores do

que esperado.

Conclusio

A Terapia Cognitivo Funcional ndo foi eficaz em relagdo a intensidade de dor quando
comparada a terapia manual combinada a exercicios de controle motor, porém foi mais eficaz
do que o grupo de comparag¢do em relagdo a incapacidade apds 3 meses da randomizagao.
Nao foram observadas diferencas significativas entre grupos para a percep¢ao de melhora

global e satisfagdo do paciente.
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INTRODUCTION

Chronic low back pain is a public health problem in which low-value health care is very
prevalent.(GBD 2016 Disease and Injury Incidence and Prevalence Collaborators et al.,
2017; Maher et al., 2017; Traeger et al., 2017) There is strong evidence that it is associated
with a complex interaction of biopsychosocial factors, and many of these factors are
potentially modifiable.(O’Sullivan, 2012a) However, most existing interventions were
developed based on a structural-anatomical-biomechanical model and do not target an
individualised treatment for each case of chronic low back pain.(Goyal & Haythornthwaite,

2016; O’Sullivan, 2012a)

Cognitive functional therapy is an intervention that deals with potentially modifiable
multidimensional aspects of pain (e.g. provocative cognitive, movement and lifestyle
behaviours).(Mary O’Keeffe et al., 2015) There is evidence, from a single randomised
controlled trial, that CFT 1is better than combined manual therapy and motor control
exercise.(Vibe Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith, & Kvale, 2013) However, this study had
significant methodological shortcomings regarding the failure to carry out an intention-to-
treat analysis and a considerable loss of follow-up of patients. It is important to replicate this
study through a randomised clinical trial with similar objectives in another domain, but
correcting these methodological shortcomings.(Menke, 2014; Saragiotto et al., 2016;
Sveinsdottir et al., 2012)

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

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

METHODS
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Design

Two-arm, assessor blinded, randomised clinical trial (Figure 1). The protocol has been
written following the SPIRIT statement to enhance transparency of content and
completeness.(A.-W. Chan et al., 2013) The findings of the trial will be reported according
to the CONSORT statement and the TIDieR checklist.(Altman, Schulz, Moher, Egger,
Davidoff, Elbourne, Getzsche, Lang, & CONSORT GROUP (Consolidated Standards of
Reporting Trials), 2001; Hoffmann, Glasziou, Boutron, Milne, Perera, Moher, Altman,
Barbour, Macdonald, Johnston, Lamb, et al., 2014)

Setting

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

advertisements.
Participants

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

exclusion criteria:

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

understand Portuguese well enough to be able to fill in the questionnaires.

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

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

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

being managed as described in the study protocol.
Cognitive functional therapy (CFT):

Treatment with CFT will be individualised, the physiotherapist will listen to the complete
patient pain history and the intervention will be focused on individual needs. The collection
of the patient’s history and the physical examination will be performed by the
physiotherapists responsible for this intervention group. A detailed examination will be
crucial in identifying the modifiable multidimensional mediators of pain and disability
(provocative cognitive, pain, movement and lifestyle behaviors) of each participant.(N.
Meziat Filho, 2016b; Ney Meziat Filho et al., 2016; Mary O’Keeffe et al., 2015; Vibe
Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith, & Kvéle, 2013)

During the interview, the participants will be asked to provide information about the history
of pain, area and nature of pain, pain behaviour (movements and activities that aggravate or

alleviate it), their main disabilities, activity level, lifestyle behaviours and sleep patterns.

Participants will also be asked about the level of fear of pain, the activities avoided, work
and social engagement. The degree of focus on pain, pain coping and beliefs about the pain
will be established as well as whether there is a history of anxiety and depression. Finally,
their beliefs and objectives regarding the management of their problem will be reviewed
briefly and confirmed.(Mary O’Keeffe et al., 2015; Vibe Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith,
& Kvile, 2013)

The physical examination will include the analysis of the main impairment of the participants

(e.g. provoking pain, feared or avoided movement and functional tasks reported during the
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interview), with the aim of identifying maladaptive behaviours that include muscle

coactivation, movements and abnormal postures, avoidance patterns and painful behaviour.

They will also be assessed on their level of body control and awareness as well as their ability
to relax the trunk muscles to normalize posture and provocative movement behaviour.(Mary

O’Keeffe et al., 2015; Vibe Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith, & Kvéle, 2013)

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

O’Keefe et al.(Mary O’Keeffe et al., 2015):

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

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

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

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

stress and management strategies.

Manual therapy and exercise (MT-EX):

According to the pragmatic clinical decision of the physiotherapist responsible for this
intervention arm, participants allocated to the comparison group will be treated with joint
mobilisation or manipulation techniques applied to the lower back or pelvis. The active
exercises will involve isolated contractions of the deep abdominal and multifidus muscles in
different functional positions.'?> Most patients in this group will receive exercises to perform

at home. This will include general exercise or motor control exercise, but not related to CFT.

For both, the initial session will last one hour and the subsequent ones will be 30—45 min.
Patients will be seen on a weekly basis for the first two or three sessions and then progress

to a session every two to three weeks during the 12 weeks of the intervention period. The



55

frequency of treatment will vary with each patient pragmatically. However, it is expected to
be reduced in frequency over time. Likewise, the duration of the treatment will vary between
four and ten sessions. While ten is the expected upper limit in terms of number of sessions,
seven is expected to be the average. The duration and number of treatments will be

monitored.

Primary and secondary outcome measures and assessment points

The primary outcomes will be pain intensity and disability associated with low back pain
measured three months after randomisation. The secondary outcomes will be pain intensity
and disability assessed six and 12 months after randomization and both global perceived
effect and patient satisfaction assessed three months, six months and 12 months after

randomisation.

1) Pain intensity: This will be measured using the Brazilian version of the 11-point
Numerical Pain Rating Scale (NPRS).!* The NPRS scale goes from 0 to 10, where 0
is “no pain” and 10 is “the worst pain imaginable”. Participants will be asked to assess

their pain levels based on the last seven days.

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

patients with low back pain in Brazil.'*

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

indicates greater recovery and a negative one indicates a worsening of symptoms.
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4) Patient satisfaction: This will be assessed using the patient satisfaction
questionnaire.(Vibe Fersum, O’Sullivan, Skouen, Smith, & Kvale, 2013; J E Ware,
Snyder, Wright, & Davies, 1983) This is a simple questionnaire with answers rated
from 1 to 5 asking patients how satisfied they are with their treatment: 1 = satisfied,
2 = just a little satisfied, 3 = neither satisfied nor dissatisfied, 4 = just a little

dissatisfied, 5 = dissatisfied.

Mediators of outcome

The potential mediators of outcome will be assessed at baseline, three months and six months
after randomisation with brief screening questions for anxiety, social isolation,
catastrophization, depression, fear of movement, stress and sleep. These brief questions seem

to be comparable to full-length validated questionnaires.(Peter Kent et al., 2014)

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

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

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

isolated” = 10.

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

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

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

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

5) Fear of movement: This will be assessed by the question “Physical activity might
harm my back” and the response options will range from 0 (“completely disagree”)

to 10 (“completely agree”).

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

agree”).

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

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

Predictors and moderators of outcome

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

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

have you had low back pain?”

3) Chronicity risk: This will be evaluated through ten items from the Brazilian version
of the Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire (short

version).(Fagundes et al., 2015a)

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

Nordic Musculoskeletal Screening Questionnaire.(de Barros & Alexandre, 2003)

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

Lopes et al.)

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

a lumbar spine MRI?”

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

your family suffering from back pain?”

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

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

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

before the first session of treatment.
Randomisation procedures

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

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

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

blind to the group allocation.
Anticipated dates of trial commencement and completion
Commencement: August 2017; completion: September 2019.

Statistical analysis including sample size calculations
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Sample size calculation: The required sample size for this study is 148 to detect a mean
difference of 5.0 for disability and 1.0 for pain intensity between the two intervention arms,
assuming a standard deviation of 10.0 for disability and 2.0 for pain with an alpha of 5%, a
power of 80% and a possible 15% loss to follow-up. The sample size was calculated using

Glimmpse software.(Muller & Glueck, n.d.)

Statistical analysis: The analysis will be conducted by a statistician who will receive the
encoded data. Descriptive statistics will be used to display the characteristics of the
participants in both treatment groups. The intention-to-treat analysis will be performed using
linear mixed models to compare the mean differences in pain intensity, disability, global
perceived effect between the intervention arms. Analysis of secondary outcomes will involve
linear and non-linear models mixed for continuous and categorical variables, respectively.
Variable selection techniques will be performed to identify the most parsimonious
combination of the characteristics of the participants for inclusion as explanatory variables
in each model. The analysis of the potential mediator effect of the treatment will be
performed using the causal mediation methods described by Imai and colleagues.(Baron &
Kenny, 1986) The baseline variables will be evaluated as predictors and moderators of
treatment including terms and interaction models. A level of statistical significance of 5%
will be used in the analysis. All analyses will be performed using RStudio version

0.99.486.(RStudio Team, 2015)

Data management

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

the group. The results will be spread using group data to ensure confidentiality is preserved.
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Significance and implication for practice

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

methodological quality will help physiotherapists in clinical decision-making.

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

widely used by physiotherapists to treat low back pain.

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

literature on CFT for patients with CNSLBP.
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ABSTRACT

Background: Chronic non-specific low back pain (CNSLBP) is a public health issue
associated with a complex interaction of biopsychosocial factors. Cognitive Functional
Therapy (CFT) 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 within a period
of two months. The comparison group will receive five one-hour individualized sessions of
CORE-MT within a period of 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 two months after first intervention session; 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 after the first intervention session. 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, has been approved by the Augusto Motta
University Center Ethics Committee (research protocol number 2.219.742) and the findings
of the trial will be reported following the CONSORT statement and the TIDieR checklist.
Trial registration number: NCT03273114

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

BACKGROUND

Low back pain is the leading cause of disability with a significant social and economic impact
around the world (1,2). In Brazil, it is estimated that more than 10 million people suffer from
some level of disability related to spinal pain (3,4). It is known that 90% of chronic low back
pain is non-specific, and there is strong evidence that it is associated with a complex
interaction of cognitive (5), physical (6), psychological (7), neurophysiological (7), lifestyle
(8) and social factors (9). Although many of these factors are potentially modifiable, most
existing interventions were developed based on a biomedical model focusing on the structure
or pathology, and do not target an individualized treatment approach for each case of chronic
low back pain (10). One alternative approach is Cognitive Functional Therapy (CFT), which
has evolved from an integration of foundational behavioral psychology and neuroscience



69

within the physical therapist practice directed at the multiple aspects of low back pain (11).
Cognitive Functional Therapy aims at changing the patient's beliefs, confronting their fears,
educating them about pain mechanisms, increasing resilience control of their body.
Individuals are trained to reduce excessive muscle activity in their trunk and generate
behavioral changes related to pain from postures and provocative movements (12).

Although it appears plausible that it may be useful, the efficacy of this approach is
underresearched and high quality trials are warranted. A previous randomized controlled trial
conducted by Vibe Fersum et al. found that the CFT approach was significantly more
efficacious than the combination of manual therapy and exercise. Despite this promising
approach, 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
(13). 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 first study (14) is replicating the Vibe Fersum protocol (13) correcting the
shortcomings, so the comparison group combines manual therapy and motor control exercise
with the focus on the deep muscles (transversus abdominis and lumbar multifidus) exercises
and progress to functional activities. The comparison group of the present study combines
core training exercises and manual therapy. Since one of the objectives of the Cognitive
Functional Therapy approach is to reduce trunk muscle guarding, core training is a
contrasting intervention because patients are instructed to brace their abdominal wall to
increase trunk muscle activation. Other differences between both trials are that the patients
will be treated for five sessions, not between four and ten sessions; the primary outcome will
be assessed at two months, not three; and the CFT arm treating physiotherapist is newly
graduated. These differences allow us to investigate whether CFT is efficacious even applied
in a context of fewer sessions by a less experienced physiotherapist.

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 have low socioeconomic
status.

The aim of our study is to investigate the efficacy of CFT compared with an intervention
commonly used in clinical practice. Our hypothesis is that CFT participants will present
superior results, since it is an approach that considers the complex interaction and influence
of biopsychosocial factors on pain and disability.

METHODS AND DESIGN
Objective

Primary objective
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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 in terms of pain and disability two months after the first session.

Secondary objective

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

Design and setting

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

Recruitment and participants

We will recruit patients of both sexes who are seeking treatment for low back pain (with
symptoms for at least three months) (1). A physiotherapist who is not aware of the treatment
allocation, since randomization will be performed after the baseline assessment, will screen
the patients 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.
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Table 1. Incluzion and exclusion criteria for study participation

Incluzion criteria Exclusion criteria
Agzed between 18 and 65 Primary pamn area 1s not the lumbar spme (from T12 to buttocks)
Chronic low back pain for at least 12 weeks duration Leg pamn as the primary problam (e.z., narve root compreszion or disc prolapze
Independently mobile (with or without aids) with true radicular pam/radiculopathy, lateral recess or central spmal stenosis)
Be able to speak and understand Portuguese well anough to be able to Pam relisving procadures such as injection-bazed therapy (e.z., epidurals) and
complete the questiommaires independently day casea procedures (2.z., rhizotomy) in the past 3 months

Pregnancy

Rheumatological/inflammatory disease (e.g., rheumatord arthritiz, ankylozing
spondylitis, psoriatic arthritiz, lupus erythematosus, Scheusrmann’s disease)

Progrezzive neurological diseaza (2.z., multiple sclerosiz, Parkmson’s dizeaze,
motor neuron dizease)

Scoliosiz (if considerad the primary driver of pain)

Unstable cardiac conditions

Red flag dizorders like maliznancy/cancer, acute traumas like fracture (less
than 6 months ago) or mfection, spinal cord compression/squine tail.

Treatment allocation and randomization

Blocked 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 comparison 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. The assessment of
treatment fidelity will be performed by in vivo observations as well as video recording during
the pilot study and along the trial. Also, regular meetings to discuss these clinical cases will
be performed.

The participants from both groups are encouraged to remain active. The two interventions
involve movements and home-based exercises. Physiotherapists from both arms will receive
weekly feedback from the patients (e.g.: exercise frequency, number of repetitions and sets).
However, we haven’t quantified the feedback because our aim was to test the intervention in
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a pragmatic way. This is in order to represent the reality of intervention in clinical practice,
where there are patients who adhere to the orientation and those who do not. The aim of our
experimental intervention, CFT, is to change maladaptive behavior and stimulate a lifestyle
change. Although the home-based exercises are prescribed, we expect that patients’
improvements will be more mediated by functional behavior change in their daily lives than
adherence to prescribed exercises.

Experimental intervention: Cognitive-Functional Therapy (CFT)

There will be four main components in the intervention, following the protocol used by
O’Keefe et al.(12). These will be the following:

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.

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.

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.

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.

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 first
session consists of the evaluation process integrated with the beginning of the treatment. It
includes a thorough history and physical examination, in order to identify factors that
potentially mediate pain and disability (12,15,16). A timeline of the pain history recalling
bio-psycho-social factors that may have played a role in the arising and persistence of the
symptoms can help patients making sense of their non-specifc persistent pain and disability.

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. It is
because of this active listening that is possible to identify a path of recovery through what is
identified as changeable. Afterwards, a summary of what was discussed will be recorded.

The physical examination consists of examining pain responses, analyzing functional
behavior through observation, guided behavioral experiments, modifiability of behaviors and
pain controllability linked to functional goals. The level of activity will also be assessed, such
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as their ability to relax the trunk muscles and normalize posture and provocative movement
behavior (12,13,15). Where a maladaptive behavior is identified, then an alternative strategy
of movement is implemented. This component of the treatment is called exposure with
control (11).

Some exercises with these more relaxed and natural movements and instructions aimed at
patient functional 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.

With a new movement strategy implemented, subsequent sessions will be to explore ways
of generalizing learning and integrating into daily activities, as well as gradually progressing
to the most feared or avoided tasks. 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. It is also during the sessions that patients develop an understanding of the
contexts in which pain flare-up happens; therefore, positive coping strategies can be
determined and discussed at this point.

Comparison 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 (17). 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. The
prescription of the exercises is individualized and the exercises are performed with resistance
and on unstable surfaces according to the progress of each patient (18).

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. The patients in this group will receive exercises to perform at
home, but not related to CFT exercises (19).

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 intervention session). The secondary outcomes will be pain intensity
and disability assessed six and twelve months after the first intervention session and both
global perceived effect and patient satisfaction assessed two, six and twelve months after
intervention.

Pain intensity will be measured with the Brazilian version of the Numerical Scale of Pain 11
points (END) (20). The END scale ranges from 0 to 10, where 0 is "no pain" and 10 is "the
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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). It is a tool widely used in research and clinical practice to assess disability related to
low back pain. This questionnaire has 10 items (0-5 points each) related to activities of daily
living that patients with low back pain have more difficulties performing. The sum of the
scores of items is multiplied by two and the percentage of disability varies from 0 to 100%.
The ODI has been properly translated and culturally adapted into Portuguese, and their
measurement properties tested in patients with low back pain in Brazil (21).

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) (22). 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 (23).This is a
simple questionnaire from 1 to 5 asking the patients how satisfied they are with their
treatment: 1 = satisfied, 2 = just a little satisfied, 3 = neither satisfied nor dissatisfied, 4 = just
a little dissatisfied, 5 = dissatisfied.

Mediators of outcome

The potential mediators of the outcome will be assessed two, six and twelve months after
randomization with brief screening questions for anxiety, social isolation, catastrophization,
depression, fear of movement, stress, and sleep (24). These brief questions are comparable
to full-length validated questionnaires.

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 I feel pain, it’s terrible and I 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.
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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 (25). The response options will be “Not at all” =0,
“A little” =1, “Some” = 2, and “Serious”

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 from a blinded assessor to complete the questionnaires post- intervention
at two months and at six and twelve months.

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

2) Duration in months 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 (26,27).

4) Number of areas of pain will be obtained through the number of marks filled on the
diagram which contains forty nine different areas (28).

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 (29).

6) Magnetic Resonance Imaging: participants will be asked: "Have you ever undergone an
MRI for the lumbar spine?" Answer options: yes or no.

7) Family history of back pain: the following question will be asked: "Do you have any
relatives suffering from back pain?" Answer options: yes or no.

The sociodemographic (1) information, pain duration (2), predictors and moderators will be
obtained only at baseline. Mediators will also be obtained for all reassessments (two, six and
twelve months after the first session). The average time spent to fill the baseline questionnaire
is 25 minutes. The average time to answer the follow up questionnaire by telephone is 10
minutes.

Blinding
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The clinical outcomes will be obtained in the evaluations carried out by two blinded assessors
(physiotherapists) two, six and twelve months after the first intervention session. Blinded
assessors were trained by the principal researcher during a pilot study. They will not be
treating any of the participants nor be aware of their group allocation or receive any
information regarding the treatment arm of the patients. Also, both blinded assessors will not
have access to the place where the treatment is being administered or the waiting room. 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 (30).

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 error of 5%, a power of 80%
and a possible 15% loss to follow-up. The statistical power of our study will be able to detect
a mean difference lower than the minimum important change (MIC) for pain (Numerical Pain
Rating Scale score of 2 point) and lower than the MIC for disability (Oswestry Disability
Index score of 10%).

Limitations

Having a single therapist delivering the treatment in each arm can help make treatment
consistent, however it can decrease the generalizability. Another limitation is that, although
the treating physiotherapists will prescribe home-based exercises, the amount of exercises
performed at home by the patients will not be monitored.
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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 regarding using a multidimensional biopsychosocial approach for chronic low back
pain. 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
comparison group reflects a strategy of intervention widely used by physiotherapists to treat
low back pain. If cognitive functional therapy shows superiority over core training and
manual therapy, it will be a relevant contribution to the current evidence of strategies that
have the potential to provide better results for patients with chronic low back pain. Another
important step would be to compare CFT to other psychologically informed interventions. 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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Apéndice 3 — Ficha de Avaliaciao

AVALIACAO
Paciente Numero:
Data Avaliacao: Data da Randomizacio:
Nome:
Sexo: (M) (F) Data de nascimento: Idade:
Endereco:
Telefone: / /
E-mail:
Whatsaap? SIM/NAO Facebook/Instagran:
Peso: kg Altura: IMC:
Profissao:

Nivel de escolaridade:

superior completo

superior incompleto

ensino médio completo

ensino médio incompleto

ensino fundamental completo

ensino fundamental incompleto

|é e escreve

Analfabeto

Estado Civil:

Casado(a)

Solteiro(a)

Viuvo(a)

Divorciado(a)

Trabalho Remunerado? ( ) SIM ( ) NAO

Pratica atividade fisica? ( ) SIM ( ) NAO
Fumante? ( ) SIM ( ) NAO

Teve recente exacerbaciio da dor? ( ) SIM ( ) NAO

Caso positivo, fez uso de medicacdo para essa dor? ( ) SIM ( ) NAO
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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?

NAO( )

SIM ( ) Qual?

INTENSIDADE DE DOR LOMBAR NOS ULTIMOS 7 DIAS

0 (12 |3 |4 /|5 (6 |7

Menhuma Pouca Razodvel

hiuita

Excessiva

OS INTENS ABAIXO FIZERAM COM QUE O (A) SENHOR (A) SE AFASTASSE

DAS SUAS ATIVIDADES HABITUAIS?

SIM

NAO

Doenga séria

Internacdo hospitalar decorrente de doenga ou acidente

Morte de parente proximo

Problemas financeiros severos

Mudanga forgada de moradia

Separagao/divoércio

Agressao fisica

Assalto/roubo
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OSWESTRY DISABILITY INDEX

Por favor, vocé€ poderia completar este questionario? Ele é elaborado para nos dar informacgdes de
como seu problema nas costas tém afetado o seu dia-a-dia. Por favor, responda todas as segoes.
Marque com um X apenas uma op¢ao, aquele que mais de perto descreve vocé hoje.

Sec¢do 1: Intensidade da dor

() Sem dor no momento.

( ) A dor ¢ leve nesse momento.

( ) A dor ¢ moderada nesse momento.

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

() A dor ¢ a pior imaginavel nesse momento.

Secao 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.

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

Sec¢ao 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.

Se¢ao 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.

Se¢do 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.

Secdo 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.

Se¢do 7: Sono

() Meu sono nao ¢ perturbado por dor.

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

() Por causa da dor durmo menos que 4 horas.
() Por causa da dor durmo menos que 2 horas.

( ) A dor me impede de dormir.

Sec¢do 8: Vida sexual

( ) Minha vida sexual é normal e ndo me causa dor extra.

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

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

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

( ) A dor me impede de ter atividade sexual.

Se¢ao 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 € etc.

() A dor restringiu minha vida social e eu ndo saio muito de casa.

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

() Nao tenho vida social devido a minha dor.

Secdo 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 ¢ menores que 30 minutos.

( ) A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.
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Marque sobre o diagrama, com um X, as areas onde vocé sente dor.

Frente

1
Direito = =| Esquerdo

50

Costas

Esquerdo Direito
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OREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE - SHORT
FORM - versao portugués-brasileiro

Estas perguntas e afirmagoes se aplicam se vocé tem queixas ou dores na coluna, ombros ou
pescoco. Por favor, leia e responda cada questdo com cuidado. Ndo gaste muito tempo para
responder as questoes. No entanto, ¢ importante que vocé responda todas as questoes. Ha sempre
uma resposta para a sua situag¢do particular.

EXEMPLO:

Responda circulando uma alternativa

Eu gosto de laranjas:

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

Ou assinale uma alternativa
Quantos dias da semana vocé pratica exercicios?

Oo0-1dias  (O2-3dias () 4-5 dias O 6-7 dias

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

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

2. Como voce classificaria a dor que vocé tem tido durante a tltima 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 numero que melhor descreve sua ”))(*
atual capacidade para participar em cada uma dessas atividades.
3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.
0 1 2 3 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. “}}(‘
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

5. Qual o nivel de estresse ou ansiedade voc€ 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
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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 ntimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

sem risco risco muito alto

8. Em sua estimativa, quais sao as chances de que vocé estara apto a trabalhar em trés meses?
Circule um numero.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

sem chance chance muito grande

10 —

9. Um aumento da dor é 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 ndo 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 contribuiggo!
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STarT Back Screening Tool — Brasil (SBST- Brasil)

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 () ()
ultimas duas semanas

3. Eu evito andar longas distancias por causa da minha dor nas () ()
costas
4. Nas ultimas 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 ( JExtremamente

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




QUESTOES PSICOSSOCIAIS
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1. Voce se sente ansioso?
0 [---mmm--2 3 4----m---5 6 7 8--------9 10
Nao, de modo algum Bastante ansioso
2. Voceé se sente socialmente isolado?
0 1--- 2 3 4 5 --6 7= R Q- 10
Nao, de modo algum Bastante isolado

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

0-------- 1 2-- 3 4 5 -6 7--------8 9 10

Nunca fago isso Sempre faco isso

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

0-------- 1 2-- 3 4 5 -6 7--------8 9 10

Nunca O tempo todo

5. Durante o0 més passado vocé se sentiu com pouco interesse ou prazer em
fazer as coisas?

 — 1 p S— 5 6 R 9 10

Nunca O tempo todo

6. “A atividade fisica pode prejudicar minhas costas”

0  J— 3 4 R 6 7 8-rreen 9 10
Discordo completamente Concordo completamente
7. Voceé se sente estressado?
| — 1 p R S—; R — g — O ST— 10
Nao estressado Muito estressado

8. Vocé teve problemas para dormir no tGltimo més?

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).

Qual expectativa de melhora com o tratamento proposto, em uma escala de 0-10?




Apéndice 4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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
limitacdo funcional de pessoas com dor lombar persistente.

Como sera feito o estudo

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

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

Beneficios esperados

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

Liberdade de recusar
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A participacao no estudo ¢ totalmente voluntaria. A qualquer momento do estudo, o (a)

senhor(a) pode se recusar a participar.

Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas neste estudo sdo confidenciais, uma vez que seu nome nao sera
associado as andlises a serem realizadas. Os dados serdo divulgados de forma a nao
possibilitar sua identificagdo. Os resultados serdo divulgados apenas em apresentacdes ou
publicacdes 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 informagdes
podera contactar os responsaveis. Este ¢ um projeto de pesquisa realizado pelo Programa De
Pos-Graduagao Strictu Sensu Em Ciéncias Da Reabilitagdo - Centro Universitario Augusto
Motta — UNISUAM, sob a responsabilidade dos pesquisadores Fabiana Cunha e Cintia de
Souza (contato com as pesquisadoras responsaveis; Telefones: 997599406 e 981320046; E-
mail: fabicunha@terra.com.br e cintia@fisioprime.com) e analisado pelo comité de ética em

pesquisa do centro universitdrio 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

Rio de janeiro, de de 201 .

94



95

AUTORIZACAO PARA O USO DE IMAGEM

Eu,

Portador (a) de cédula de identidade n°

CPF n° autorizo a gravar, fotografar e veicular minha

imagem e depoimentos em qualquer para fins didaticos, de pesquisa e divulgagdo de

conhecimento cientifico sem quaisquer onus e restrigoes.

Fica ainda autorizada, de livre e espontanea vontade, para os mesmos fins, a cessao de

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

, de de 201 .

Ass.
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Apéndice 5 - Follow Up

FOLLOW UP

Paciente Numero: Data Avaliac¢ao:

Nome: Idade:

Trabalhando ativamente? ( ) SIM ( ) NAO
INTENSIDADE DE DOR NOS ULTIMOS 7 DIAS

0=SEM DOR; 10= PIOR DOR POSSIVEL)
Escala Visual Analogica (EVA) para intensidade das dores:

0123456789-

MNenhuma Pouca Razoavel hiuita Excessiva

PERCEPCAO DO EFEITO GLOBAL

“Em comparagdo com o inicio do seu primeiro episddio, como vocé descreve a sua dor
lombar nos ultimos dias?”

-5 -4 [-3 [-2 [-1 [0 |1 [2 |3 14 5 |

Extremamenta Sem Completamente

piot modificacéo recuperada
SATISFACAO DO PACIENTE

(1) = SATISFEITO

(2) = APENAS UM POUCO SATISFEITO

(3) =NEM SATISFEITO NEM DISSATISFEITO
(4) = APENAS UM POUCO DISSATISFEITO
(5) = DISSATISFEITO

BUSCA POR ATENDIMENTO POR CONTA DA DOR LOMBAR NO ULTIMO
MES?

SIM () QUAL?

NAO ()
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OSWESTRY DISABILITY INDEX

Este questiondrio € elaborado para nos dar informagdes de como seu problema nas costas tém afetado
o seu dia-a-dia. Por favor, responda todas as segoes.

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 ¢ leve nesse momento.

() A dor ¢ moderada nesse momento.

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

() A dor ¢ a pior imaginavel nesse momento.

Secdo 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.

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

Secdo 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.

Se¢do 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.

Sec¢do 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.

Secdo 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.

Se¢do 7: Sono

() Meu sono nao ¢ perturbado por dor.

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

() Por causa da dor durmo menos que 4 horas.
() Por causa da dor durmo menos que 2 horas.

( ) A dor me impede de dormir.

Sec¢do 8: Vida sexual

( ) Minha vida sexual é normal e ndo me causa dor extra.

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

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

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

( ) A dor me impede de ter atividade sexual.

Se¢ao 9: Vida social

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

() Minha vida social é 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 € etc.

() A dor restringiu minha vida social e eu ndo saio muito de casa.

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

() Nao tenho vida social devido a minha dor.

Secdo 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 ¢ menores que 30 minutos.
( ) A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.
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QUESTOES PSICOSSOCIAIS

1. Vocé se sente ansioso?

0 [---mmm--2 3 4----m---5 6 7 8--------9 10
Nao, de modo algum Bastante ansioso
2. Voce se sente socialmente isolado?
0 1--- 2 3 4 5 --6 7= R Q- 10
Nao, de modo algum Bastante isolado

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

0-------- 1 2-- 3 4 5 -6 7--------8 9 10

Nunca fago isso Sempre faco isso

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

0-------- 1 2-- 3 4 5 -6 7--------8 9 10

Nunca O tempo todo

5. Durante 0 més passado vocé se sentiu com pouco interesse ou prazer em
fazer as coisas?

 — 1 p S— 5 6 R 9 10

Nunca O tempo todo

6. “A atividade fisica pode prejudicar minhas costas”

0  J— 3 4 R 6 7 8-rreen 9 10
Discordo completamente Concordo completamente
7. Voceé se sente estressado?
| — 1 p R S—; R — g — O ST— 10
Nao estressado Muito estressado

8. Voce teve problemas para dormir no altimo més?

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).
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Apéndice 6 - Trabalhos apresentados em congressos - producio académica

- Apresentagdes orais e prémio de mencio honrosa no I Simpoésio no Manejo da

Dor — USP — Sao Carlos/SP - 2019

Atestamos que

Fabiana Azevedo Terra Cunha Belache

Apresentou o trabalho intitulado: " Expectativa de melhora como preditor de incapacidade em individuos com
dor lombar crénica inespecifica submetidos a fisioterapia” (Belache F, Fernandez J, Souza C, Castro I, Pereira P,
Pinheiro L, Meziat-Filho N) na forma oral no | SEMDOR - Simpdsio sobre Evidéncia no Manejo da Dor -
promovido pelo Laboratorio de Pesquisa sobre Movimento e Dor (LabMovDar) da Universidade deSdo Paulo
(USSP}, com carga horania de 12 horas,
190 20 de Julho de 2019 - Ribeirdo Preta/ SP.

Jessica Fernandez ‘Mosquetra Gomes

Apresentou o trabalho intitulado: “Start back ¢ drebro como preditores de incapacidade em pacientes com dor
tombar cronica inespecifica submetidos & fisioterapia” (Fernandez ), Belache F, Souza C, Pereira P, Castro |,
Pinheiro L. Rocha C, Ferreira A, Meziat-Fitho N) na forma onal no | SEMDOR - Simposio sobre Evidéncia no
Manejo da Dor - promovido pelo Laboratorio de Pesquisa sobre Movimento e Dor (LabMovDer) da

A amu Lo

Jessica Fernandez Mosqueira Gomes

Recebeu mengido honrosa pela apresentacio do trabalho intitulado: “Start back e drebro como preditores d«
incapacidade em pacientes com dor lombar cronica inespecifica submetidos A fisioterapia” (Fernandez |, Bela
F, Souza C, Pereira P, Castro ], Pinheiro L, Rocha C, Ferreira A, Meziat-Filho N) no 1 SEMDOR - Simpésio so
- Apresentagio do Workshop “Como criar um new movement mindest” no I

PainStorm meeting — FloriPain — 2019.
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CERTIFICADO DE PARTICIPACAO

CERTIFICAMOS QUE

FABIANA TERRA CUNHA

ministrou o workshop intitulado "Como criar um new
movement mindset" durante o | PainStorm meeting -
FloriPAIN, realizado em
3,4 e 5 de Maio de 2019 em Floriandpolis.

<’;,—/’_:—’;-7Ij
LEONARD\? AVILA RAFAEL ALAITI
PAINstorm Group® BR PAINstorm Group® BR

- Posters na Semana da Pesquisa e Extensdo da UNISUAM em 2019.
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EXPECTATIVA DE MELHORA COMO PREDITOR DE INCAPACIDADE EM INDIVIDUOS COM
DOR LOMBAR CRONICA INESPECIFICA SUBMETIDOS A FISIOTERAPIA

Fabiana A, Terra Cunha Belache’, Jessica Fernandez?, Leticia Pinheiro3, Cassia Rocha3, Ney Meziat Filho®,

‘Doutoradn een Cncing da Reabilitagdo, UNISUAM "Mestre om Cidncias da Reabilitogdo, UNGUAM SAcaddenica de Floterapia, UNISOAM
‘Orientadoe o peogearma de Pos grachacio stricto sensu da UNISUAM

XVISEMANA DE PESQUISA,

( EXTENSAO, POS-GRADUACAO -
E INOVAGCAO DA UNISUAM .

Introdug@o: Expectative tem como definigho ser uma
crenca sobre o probabilidede da ocorréncia de algo no
fuluro que Incorpers sts seus valores @ que pode mudar
a0 longo do tempo, Sio poucos os estudos que avaliaram a
expoctativa de melhora como preditor de melbora em
incapacidade em Individuos com dores lombares cronicas @
o5 resultados sdo controversos Fortanto o objetivo do
presants estudo fol de Investigar s& guanto maloe @ a
expectative de melhora com & fisioterapla maloe serla &
diminuicio de Incapacidade apds 3 meses de tratamento. . S,

el

) meves

04 004 Sonciee
3 “
-
Lo
e ———

Metodologia: Estudo observacional longitudinal atraves da e o
andlise secundéria do ensalo chnico alestorizado {CFT v Erwmratee
Terapla Manual & Exerciclos de Controle Motor) realizado
no Centro Universitario Augusto Motta no Rio de Janeiro, A
expectativy de melhocs fol avallada na Bnha de base com a
pergunta: "Qual a sus expectativa de melbora com o
tratarmanto proposto, em uma escala de 0 a 10, onde o O
(2ara) serla som expoctativa o 10 (dez) a malor expectativa
possivel” Para anallsar as assodlaghes entre os escores de
expectativa de melhora de com a mehors clinica em
Incapacidade (difesenca no  escore  do  questiondrio
Oswestry de Incapacidade entre o baseline ¢ o follow up
de 3 meses) fol utifzada regressio hinear,

Grngo . ComplgBo srntne axpectistive de maihon o medors aim
incapaodace am 3 meses

Canclusio: Expectativa de melhora avaliada por escala de O
a 10 nito praviu dimimiigdo da Incapacidade em paclentes
om dores lombares crdnicas inespecificas submaetidos &
fisloterapla

Referincias

1 Burow TEN, Baysm UNVER, Visfh CARATOSUN. Expectations n
pationts with total knee acthroplasty. Acta Octhop Traumatold
TUrc 2012863 174 180 dol 10 1584/A0TT.2012. 205

Resultado: A amostra analisada (n=132) tinka media de 1 Mancuso CA., Reid MC., Duculin %, Girsedi F% Senprovement bn fain
Made de 44,97 anos {DP 1193) e 72,72% (1=96) dos after Lumbar Spine Surgery . the Role of Precperative Expectations of
participantes eram  do  sexo femining. A medis  da Pain  Reliot. Chn J Paln . 2017 Febrary 13(2) #-9a
expectativa de melhora fol de 8,96 (DPrl.“). A media de : ;:'."'l::".'::::A;n::ﬁﬂ“:}:moﬂr““m ot e A
incapacidade na linha de base fol de 32,53% (0P 12.08) 0 a Sovulap nd validation of this Esge for T o Stele
média de incapatidade 3 meses apos o iniclo do tritamento {EYS). B Open 20000026712 dee 101336/ Smjopen- 2018
diminiu para 16,56% (0P 16,42). As andlises praliminaras wern2

unlvarladas mostraram que ndo houve assoclacdo entre 4 Manmos A KGampfen & Munzinger U Sramers-de Ooecvain | The

rele of patient espoctations o peadicting owltome after totel boee
¥
expectativa de melhora e melhorm em ncapacidade npds 3 artheoplsty, Arthiiths Hos Ther 2009,11.0120

meses de fisloterapia (bets 1,2 1€ 95% 0,97 < 3,37, p-0,27, Gandhi R. Davey J&. Mobomed N, Patient expectation: predict grootm
prafico 3} pain mbef weh joint arthrophasty. | Arthroglasty. 2009, 28:716-721

“

FINANCIADOR: Coordenagdn de Aperfeicoamento  de

P ol de Nivel 5 CAPES) - codigo 001, L
SIS SR e SWHOr sUARIN - SO00 &5 UNISUAM
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(VISEMANA DE PESQUISA,

C ékTstAo, POS-GRADUAGAO

E INOVAGAO DA UNI:

“STarTBack e Orebro como preditores

lombar cronica inespecifica submetidos a fisioterapia”

Jessica Fernandez, Leticin R, Pinheiro, Cassis C.

WTRCOUCAD

“Questionsrios pars triszem avallem o nisco do pecents com dor
lcmbar desenvolver dor cronics incapecidece
M poucos estudos aveiando os escores & n;oe:aenﬂ
guesticndrics como preditores de meinors em Incapsciceds em
pacientes submetisos s fiscterapist
fowm-omm'rnosmmemtgompempdos
questiorarics STerTBack Screening Tool & Orebro Muscuioskeretal Pain
Screening Questionnaire podem ser consideradas preditores de
incapetidace am pecienties com cores lombares croncas inespecificas
que foram submetices 8 fisioterspia

NG E
5 kS ¥
Y

DA
METDDOS 4
v Estudc abservacions! langitudinal pre-pisnejeco
¥ Andlise secundicie oe ACT reaiaado no Ric de Janeire
<Eficacis ca Terapis Cognitive Funcional vevsus Terapis Manusi e
Exercicio ge Cantrole Motor em pacentes com DLCH
VAnéfse des sssociecies entre 03 escores dos questionstios e e
eategorizacic com & medors dinics em incapecidade (ditarenzs entre ©
beseline & o follow up de 3 meses) por regressic linear

X 1.

RESULTADOS
< Armastre eralisada (=332
+'Média de idsde= £4,97 ancs [DF 14,93 & 72,72% (=3¢ co
femining

/hmoomnoommoessnpoam[cﬂ 10,73) enquento a
média do escore co STartBack foi oe 3,73 (OF 2,33)

0 de ntes com aito risca no Orebro %i de 53,54%
(u:ut}mmmp:wwo: ntes Com Daixs nsco,
mmmemnmm!‘hﬂwh«mm%[mu; 72,754

{n=06) e 16,67% (n=22} Hwsmente
<A madis ce wnoaelrapxmummq
imuemmcoeazszx(wm,ummou 3
meses apds © iricio do tratamento for de 15,96% [OF 16,42)

PINANSIADOE Cosrdensie de Aoerfwcoerarts Se Parroel 28 Ihel Susesar (CAREE -
c2d4yge GOL

AL
10 A

de incapacidade em pacientes com dor

Roche, Fabinne T. C Belache, ey A, Meziat-Faho.

<23 snafses preliminares univariadss mostaram que ndo houve
Wmomum-wm:ma
ntepecdade em 3 meses (p=0,26, gs‘bosuz)emmm
encontrada associacio entre o escore do STertBack e
meinors em incapsadade em 3 meses (beta 139, 1C 95% 0,41-2.67,
gﬁm!et} muwmnmmhm-
categorizagho o STartBack o0 mves 4o escore (p=0.2)

Gaficos1e 2

Graficos 324
cosausia

Clcopontowmemoor\orwomi‘lrﬁxtpfwuammoeu’
mammmmmmw!mmcnwu
Mmmo:ammmqmmmmmmmcmm-
em incapecidece

REFERENOIAS

i PRITZ 1M, SENECIUX, LM, GEORGE S Relstionship m
2ation wits the STarT Back Screening Tool and is for
recenving pfYysical therspy far low back pein. Py Ther, zoum(:]:?u-?s

1 BELACHE, F. 7. C, SOUZA, C P, FERNANDEZ J. et s, Tnal Protocol:
Cognitive functional therapy rec with combined merwsl therapy and
motar comiral exertise for paople with non-specific chronic Jow back pain:
protocol for 8 randomised, controfied tral. Journsl of Physictnersgy, v. 64,

N3, p. 152 2018
GE uNIsSUAM
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TEXT-NECK: A DOR CERVICAL TAMBEM SOFRE FAKE NEWS.
Aurtores: Leticin Pinbeira’, Cassin Roche', lessics Fernander’, m-anmmmmaw' MMW
"acscémica e Fisisterapis, UNIGUAM. *Mestre em Ciéncias de Restiltacto, UNISUAM * Doutorsco em Ciénciss ca Resbiitacha, UNISUAM
“Orientador co programa ce Pds praduecio stricto sensu ca LVSLAM

Introdugio: D aumento na incidencia de dor carvical nos
ultimes anos & o sumento do tempo de uso de
ceiulares levou as pessoas 3 imaginarem gue esse tempo
maior de exposicio na posicao de flexdo cervical estd
asscciado com dor, sendo chamada de “text neck” ou
"pescogo de texto”

Objetivo: Comparar as evidancias cientificas disponiveis na
literatura com o gue a midia dissemina sobre 2 associ:éo
de dor cervical & uso de celulares

Metodologin: Na revisio de literatura sobre o tema, fol
pesquisado nas bases de dado Scielo e PubMed artigos que
possuissem a palavra-chave text neck, pescogo de texto e
dor cervical. Foram incluidos artigos gue refacionavam o
text neck com o uso do celular e foram excluidos artigos
que sbordassem somente dor cervical. Para 3 pesguiss na
midia sobre o assunto, o termo foi pesquisado no Google e
foram inciuidos sites onde o text neck era abordado.

Resultados: Estudos cientificos antigos e informagdes
divulgadas pelas grandes midias se baseiam apenas no
madelo biomecanico guando associam a posicio do
pescogo das pessoas e dores na cervical. Afirmam que o
peso da cabega para 3 frante expde as vertebras cervicais 3
uma carga mecanica indevida, contribuinda para dor
cervical e rigidez muscular. Mudangas sugeridas em ambos
£30 que a0 usar celulares, manta-los alinhada com o3 olhos
e a realizagio de exercicios cujo objetive e 3 postura
considerada correta, assim reduzindo a carga na cervical
Entretanto, estudos observacionais recentes conflitam com
3 ideia de que 3 flexdo carvical causaria uma grande carga
mecanica na regido devido 2 postura “errada” durante o
uso de celulares e seria 3 principal causa da crescente
prevaléncia de dor no pescogo.

~ - - -

1M1

) o

Figars L. Postarae Suratte 2 uis o= celunr

FINANCIADOR: Coordenagao de Aperfeicoamenta de Pessoel de
\ivel Superior (CAPES) ~ codigo 001

Estudos antigos & midia

L .
Woostirs corfeta n3o existe "postura
2 correta"
» »
baseados na biomecanica/ baseado em aspectos
foco na estrutura multidimensionais da dor
: ‘0 coluns forte 2 dave ser
coluna cervical fragil TR

Taba's I, Serurs renuiiesse

Conclusio [ou Considersgbes Finmis): Artigos recentes
mostram que 3 dor & multifatorisl & ndoc & sinal de dano
musculoesquelético. Por isso quando comparamos a
informag3o que a midia dissamina que 3 Unica causa pars o
numero maios de incidéncia de dor na cervical seria a
posturs "incorreta’ devido a carga e n3o levamos em conta
outros aspectos ds dor, incorremos em erro. £ necessirio
que sejam feitos mais estudos sobre o assunto para que
haja uma compreensia maior sobre os fatores
desencadeantes da dor cervical para que nao otoera
disseminagio de informagdes incorretas,

Referéncies:

1. NEUPANE, Sunil; ALl U MATHEW, A. Text Neck Syndrome-
Systematic Review. Imperisl | Interdiscipl Res, v. 3, n. 7, p. 141
B, 2047

2. DAMASCENO, Gerson Moreira et al. Text neck antd neck psin in

18<21-yesr-0id young sdults, Europesn Spine Journsl, 4. 27, . &,

p-1245-1234, 2018.

3. DAMASCENO, Gerson Moceira et sl Relisbiity of two pragmetic

tools for assessing text neck. Journsl of bodywork snd movement

therapies, v. 22, n. 8, p. 963-367, 2018.

4. CUELLAR, Jason M.; LANMAN, Tedd M. “Text neck”: san epicemic

of the modern era of cell phones?. The Spine Journal, v. 17, . §,

p.901-302, 2047.
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- Mini-curso ministrado na UNISUAM em 13/09/2019.

UNISUAM

DOUTORADO

Exercicios na Dor
Lombar

Fabiana Terra Cunha
Jessica Fernandez

13/09/2019

- Apresentacdes Orais na Semana da Pesquisa e Extensdo da UNISUAM em 2018.

J CAPES

UNISUAM

pouToRADO

Protocolo experimental: Terapia funcional cognitiva
comparada com terapia manual combinada e exercicio de
controle motor para pessoas com dor lombar cronica
inespecifica: protocolo para um estudo randomizado e
controlado.

Fabiana Terra Cunha Belache
Jéssica Fernandes

Cintia Pereira
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A Influéncia das crencas em pacientes
com dor lombar cronica inespecifica
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- Debatedora — Mesa-redonda - Semana da Pesquisa e Extensiao da UNISUAM em
2016.




Apéndice 7 - Participacdo em banca de trabalhos de conclusio de curso (UNISUAM)
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Apéndice 8 - Publicidade sobre a participacio da UNISUAM na Ac¢do Global na quadra
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GRATIS: UNISUAM participa
da Acao Global no Salgueiro

# Ricardo Albuquerque

© 20 de Maio de 2018, 02:42

® 2,079

Focada na educacao, direitos humanos e sustentabllidade

ambiental, sabado, 26 de maio, acontece a Acao Global, das 9h
as 16h, oferecendo um mutiréo de cidadania. Proporcionando
acesso a servigos gratuitos de utilidade publica, agoes

socioeducativas e preventivas, a UNISUAM participara da 27°

edicéo do proleto, na auadra do Salaueiro, no Andarai.

Dor na coluna é um dos disturbios que
assola boa parte dos brasileiros. £ é a maior
causa de anos de vida perdidos por incapac-
dade nomundo, sequndo estudo recente re-
alizado em 195 paises e publicado na revista
Lancet, uma das mais importantes da drea de
sade. Quando permanecem por mais de
trés meses e prejudicam simples tarefas do
dia 2 dia como caminhar, sentar, levantar e
pegar objetos no chio, essas dores merecem
tratamento.

De olho nessa demanda, a UNISUAM
(Centro Universitario Augusto Mota), em Bon-
sucesso, desenvolve um projeto gratuito para
tratamento de dores na coluna. Coordenado
pelo Dr. Ney Meziat Filho, pesquisador e do-
cente do Doutorado e Mestrado em Ciéncias
da Reabilitagdo da UNISUAM, o projeto objeti-
va atender um total de 76 pacentes, entre 18

e 65 anos, que passardo por avaliagdo fisiote-
rapbutica para tratamento especifico.

reumatologicas, fraturas, sindrome de cauda
equina).

Definidas as causas, quais os tratamen-
tos indicados? "Recomenda-se evitar o uso
de remédios. Cirurgias também ndo sio ini-
dalmente recomendadas. Indica-se o uso de
alor superfidal (ex: bolsa de dgua quente),
além de manterse ativo, com exercidos, e
retornar ao trabalho. "Reoouso é recomenda-
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Anexo 1 - Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa

m_.....:::..'-"" CENTRO UNIVERSITARIO W

AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquiga: TERAPIA COGNITIVO-FUNCIONAL (TCF) COMPARADA A TERAPIA MANUAL
COMBINADA A ESTABILIZAGAO SEGMENTAR VERTEBRAL EM PACIENTES COM
DOR LOMBAR CRONICA INESPECIFICA: ENSAIO CLINICO CONTROLADO

ALEATORIZADO
Pesquisador: Ney Armando da Melo Mezat Fiba
Arsa Tematica:
VersBo: 4

CAAE: 56424296,1 DDDO 5235
Inatitusgdo Proponents: SOCIEDADE UNIFICADA DE ENSINO AUGUSTO MOTTA

Patrocinador Principal: FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL 5L
FUN CARLOS CHAGAS F. DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADD DO R0 DE
JANEIRD - FAPERJ

DADOS DO PARECER

Numero do Parecar. Z 056 808

Apresentago do Projeto:

A dot lombsr peesisisnts & om problemss de ssuds poblics & axaiem fones endencias g gus edld assocsds
8 uma complexa interacdo antre fatores biopsicossOocians. Pomdm, 8 mair parie das astratégias da
tratamento para & dor lombar crdnica inespacifica ainda 580 baseadas no modelo tlameadico. A Teraps
Cognitiva-Funcional @ uma mtervengio gue aborta aspectos mulidimensionais da dor gque =40
potenciniments

MOMNcaveis (ax: comportamenios cognitivas provocathvos de dor, mavimento @ de astilo oa vida).

Objetivo da Pesquisa:

0 objetivo g0 presents projato 4 de investigar 4 afatividade da Tarepin Cognitiva Funcional (TCF)
comparada com a Termpia Manual combinada a Exerciios (TMEX) na dor e Imitagio unclonal de pacienses
com dar lambar crénica inespecifica. Para winto, mvestigar a efatradade da TCF em relagda o das de
Irsbaho perdidos & procurs pot slendimeantio & investiger o8 metiadores (medo, estiiesss depressso,
ansiedace. Aa%rbio do 5000} do &leito do ratamento, alem dos preciores & modersdores (ade, sexo,
duragao da dar lombar, risco de croniodade, nimero de araas de dor, saude garal. avenios de vida
produtores de esimssa, realizacdo de exame de imagem, tusioria

Enderdce: Ay, Pars, 72 TEL 21138325797 | Rame WnS)

Burro: S0s.008%0 CeI™ 21041013

ur: 1 Murscega: 100 D8 ANEITRO
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