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 RESUMO  
      

Introdução: A dor lombar crônica é um problema de saúde pública e há fortes evidências de 

que está associada a uma complexa interação entre fatores biopsicossociais. A Terapia 

Cognitivo- Funcional (TCF) é uma intervenção que lida com aspectos multidimensionais da 

dor que são potencialmente modificáveis. Há evidências, de um único ensaio clínico 

controlado e aleatorizado, que a TCF é melhor do que a terapia manual combinada à 

exercícios de controle motor (TMEX). No entanto, esse estudo apresentou deficiências 

metodológicas significativas, incluindo ausência de análise por intenção de tratar e uma 

considerável perda de seguimento dos participantes. É importante replicar esse estudo em 

outro domínio por meio de um ensaio clínico controlado e aleatorizado, mas corrigindo essas 

deficiências metodológicas. 

Objetivo: Investigar a eficácia da TCF em comparação com a terapia manual combinada à 

exercícios de controle motor em relação à dor e incapacidade funcional 3 meses após a 

randomização, em pacientes com dor lombar crônica inespecífica. Os desfechos secundários 

foram a percepção global de melhora e a satisfação dos pacientes. 

Métodos: Foi realizado um ensaio clínico controlado aleatorizado, com dois braços e 

avaliadores cegos. Cento e quarenta e oito participantes com dores lombares crônicas e sem 

patologia específica de coluna foram recrutados na clínica-escola do Centro Universitário 

Augusto Motta e através das redes sociais na internet. Intervenção A: De 4 a 10 sessões de 

TCF. Intervenção B: De 4 a 10 sessões de TMEX. Foi realizada uma análise por intenção de 

tratar utilizando modelos lineares mistos para comparar as diferenças de médias na 

intensidade da dor e incapacidade entre os braços de intervenção. Um nível de significância 

estatística de 5% foi usado na análise. Todas as análises foram realizadas usando RStudio.   

Resultados: Foram atendidos 148 pacientes com dores lombares crônicas inespecíficas, e o 

follow up após 3 meses da randomização foi realizado com 143 pacientes (perda de 4 

pacientes ± 2,8 %). Ambos os grupos tiveram melhora em dor e incapacidade. Não houve 

diferença entre grupos para o desfecho primário intensidade de dor em 3 meses (diferença de 

média (DM)= 0,01; intervalo de confiança (IC) 95% -1,07 até 1,1), porém houve diferença 

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

 viii 
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- 5,5; IC 95% -11,09 até -0,01). Não houve diferença entre os grupos em relação aos 

desfechos percepção global de melhora e satisfação do paciente. 

Conclusão: A Terapia Cognitivo-Funcional foi mais eficaz do que a terapia manual 

combinada a exercícios de controle motor para incapacidade 3 meses após a randomização, 

porém não foi mais eficaz para o desfecho intensidade de dor. Não houve diferença em relação 

aos desfechos secundários percepção global de melhora e satisfação do paciente. 

Palavras-chave: Dor lombar, ensaio clínico, fisioterapia 
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     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 to-0.01). There was no difference regarding global perception of improvement and 

satisfaction between groups. 

x 
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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 
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1. Introdução 

      

A dor lombar crônica (DLC) é um problema de saúde pública 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 má qualidade de vida, alto índice de afastamento 

do trabalho, aposentadoria precoce e cuidados de saúde dispendiosos (DAGENAIS; CARO; 

HALDEMAN, 2008; HOY et al., 2010; RICCI et al., 2006). Estima-se que os anos perdidos 

pela dor causada pela DCL aumentarão ainda mais nas próximas décadas (GBD 2016 

DISEASE AND INJURY INCIDENCE AND PREVALENCE COLLABORATORS et al., 

2017)(HOY et al., 2010). Se tem priorizado pesquisar sobre a eficácia das abordagens para 

reduzir a DLC, afim de diminuir a carga econômica, individual e social dessa condição 

predominante (HOY et al, 2010). 

 A maioria dos pacientes com dores lombares crônicas (cerca de 85%) são rotulados 

como apresentando dores lombares crônicas não específicas (DLCI), definidos como  DLC 

não atribuíveis a uma patologia específica conhecida e reconhecível (Maher, Underwood, & 

Buchbinder, 2017).  

      Intervenções ativas como exercícios, terapias cognitivas comportamentais 

(PINHEIRO et al     , 2015) (FERREIRA et al., 2006) e atividade física regular, mostram-se 

capazes de reduzir a dor e melhorar a função física, contudo seus efeitos são na maior parte 

de pequeno a moderado (GENEEN et al., 2017). Intervenções como coletes lombares (VAN 

DUIJVENBODE et al, 2008) e a estimulação elétrica transcutânea do nervo (KHADILKAR 

et al., 2008) (não são recomendadas como prevenção nem tratamento), e outras, como o 

repouso (DAHM et al., 2009), a cirurgia (OVERDEVEST et al., 2015) e medicações 

(CHAPARRO et al., 2013), podem ser prejudiciais para alguns indivíduos com dores 

lombares. Portanto, as estratégias de tratamento têm efeitos modestos sobre os sintomas, 

qualidade de vida e/ou função (FOSTER et al., 2018). 

 Apesar destas evidências que estão nos ³gXLdeOLQeV´ maiV UecenWeV (DELITTO et 

al     , 2012; WALSH, 2017), ainda não está claro qual é o melhor tratamento para a melhora 

de dor, incapacidade e recidivas em indivíduos com DLC.  

 Ao avaliar a possibilidade de um tratamento baseado na preferência do paciente, 

indivíduos com história de dor lombar ou que vivem com dor lombar, consideram melhorar 

sua dor utilizando recursos como calor/frio, medicação e descanso. Esses foram os 3 fatores 

mais ciWadRV, neVVe eVWXdR TXe SeUgXnWaYa aRV SaUWiciSanWeV ³R TXe fa] VXa dRU lRmbaU 
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melhRUaU?´. Também foi mencionado exercício/atividade, como o quarto fator mais 

comumente mencionado e geralmente mencionado mais tarde do que os outros três. Esses 

achados são notáveis, pois sugerem ênfase em tratamentos passivos e consideração limitada 

dos aspectos psicossociais da saúde, ambos contrários às recomendações atuais para manejo 

da DLC (SETCHELL et al, 2019).  Mas que são comumente indicadas pelos profissionais de 

saúde. 

Observamos que a maioria das intervenções existentes foi desenvolvida com base em 

um modelo biomecânico-anatômico-estrutural e não visa um tratamento individualizado para 

cada caVR de DLC (GOYAL; HAYTHORNTHWAITE, 2016; O¶SULLIVAN, P., 2012). E 

existem fortes evidências de que a DLC está associada a uma complexa interação de fatores 

biRSVicRVVRciaiV, e mXiWRV deVVeV faWRUeV VmR SRWencialmenWe mRdificiYeiV (O¶SULLIVAN, 

P., 2012).  

Entretanto, tratamentos baseados no pensamento mecanicista ainda são presentes na 

formação acadêmica e na prática clínica dos fisioterapeutas de todo o mundo. Observamos 

uma evolução dos conceitos de estabilização, controle motor e dor lombar crônica. Há alguns 

anos, a estabilidade da coluna lombar tem sido vista como de grande importância na 

sustentação de cargas que o corpo recebe. Músculos profundos, como o transverso do 

abdômen e multífidus, teriam uma participação importante na estabilização da coluna. 

Acreditava-se que o aumento da pressão intra-abdominal gerado pela contração do transverso 

do abdômen (CHOLEWICKI; JULURU; MCGILL, 1999; NORRIS, 1995), realizaria uma 

redução na compressão axial e nas forças de cisalhamento e uma transmissão destas em uma 

área maior, promovendo assim, uma maior estabilidade durante o levantamento de cargas 

elevadas (TESH; DUNN; EVANS, 1987). 

Foi descrito, então, um modelo que integrava os sistemas: passivo (articulações, 

ligamentos e vértebras), ativo (músculos) e controle neural e que explicava que o controle de 

movimenWR deYeUia eVWaU denWUR de Xma ³]Rna neXWUa´, aRnde nmR e[iVWiUia Xm aXmenWR de 

tensão de nenhum dos 3 sistemas citados anteriormente. O movimento então, estaria estável 

e sem risco de lesões e dor (OXLAND; PANJABI, 1992). Esse modelo era baseado na 

cinesiopatologia, com uma visão mecanicista, aonde o componente físico era o mais 

relevante para compreender os sintomas dos pacientes. 

Em termos gerais, a estabilidade é testada aplicando uma pequena perturbação a um 

sistema de interesse e observando o novo comportamento.  Se o novo comportamento é 

aproximadamente o mesmo que o antigo, o sistema é estável (por exemplo, bola em uma 

superfície convexa, ela pode se movimentar, mas retorna para a posição inicial).  Se o 
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comportamento perturbado difere significativamente do comportamento antigo, o sistema é 

instável (por exemplo, bola em uma superfície côncava rola para longe após uma 

perturbação) (REEVES et al, 2019). 

A instabilidade segmentar da região lombar resultaria então, em dor e disfunção 

(OXLAND; PANJABI, 1992). Esses pacientes representariam um subgrupo de pacientes 

com dores lombares e o tratamento recomendado para melhorá-los seria: exercícios de 

estabilização que gerariam um maior controle vertebral segmentar, diminuição da dor e 

menores taxas de recorrência dos sintomas.  

Os exercícios de controle motor foram desenvolvidos com base nos resultados de 

estudos que demonstravam que indivíduos com dor lombar tinham perda do controle da 

musculatura profunda e a musculatura superficial do tronco seria a responsável por manter a 

estabilidade da coluna (MOSELEY; HODGES; GANDEVIA, 2003) Indivíduos com dores 

lombares crônicas tiveram um retardo no tempo de ativação de músculos profundos como 

transverso e multífidus, durante movimento de membros superiores (HODGES; 

RICHARDSON, 1997). Esses achados fizeram com que      os princípios do aprendizado 

motor fossem utilizados,      colocando o foco do atendimento      na ativação dessa musculatura 

profunda (estabilizadores locais) e no relaxamento dos músculos mobilizadores globais 

(exemplo: eretores da espinha, quadrado lombar), equilibrando a musculatura profunda e 

superficial, afim de retreinar a postura e o padrão de movimento (MACEDO et al, 2011). 

Prescrevendo então exercícios de estabilização segmentar e dinâmica, com intuito de ativar 

a musculatura do core (estabilizadores do tronco), aumentar a consciência corporal dos 

pacientes em relação a necessidade dessa ativação (muitas vezes os tornando hipervigilantes),      

tendo como objetivo a melhora dos sintomas e da funcionalidade. Entretanto, uma revisão 

sistemática que investigou o padrão de ativação muscular do tronco em indivíduos com dores 

lombares crônicas, observou que estes exibem uma maior atividade de toda a musculatura do 

tronco. No entanto, o padrão de ativação 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 ativação muscular e o nível de variabilidade para lidar com 

esse problema (GHAMKHAR; KAHLAEE, 2015). 

A ativação do músculo do tronco é ajustada para atender às demandas de estabilidade, 

destacando o que sistema nervoso central monitora de perto as ameaças à estabilidade da 

coluna.  A coluna parece ser protegida pelo acoplamento neural e mecânico que impedem o 

erro de controle motor produzidos pela instabilidade segmentar; no entanto, este acoplamento 

pode estar alterado em um paciente que já teve dores na coluna.  A instabilidade, que sempre 
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estava relacionada a perspectiva mecânica e de controle motor, estaria também envolvida 

com a sensibilização da dor, e possivelmente na dor lombar com causa iatrogênica (REEVES 

et al, 2019). 

O tratamento mais indicado atualmente para indivíduos com dores lombares crônicas      

inespecíficas é uma combinação de exercícios (da preferência do paciente) associados as 

técnicas de terapia manual (WALSH, 2017). Não havendo superioridade dos exercícios 

focados na ativação da musculatura profunda, quando comparado a exercícios gerais, na dor 

e disfunção de      indivíduos com DLCI. Uma revisão sistemática recente mostrou que existem 

fortes evidências de que os exercícios de estabilização não são mais eficazes (nos desfechos 

dor e incapacidade) do que qualquer outra forma de exercício ativo a longo prazo. E que os 

baixos níveis de heterogeneidade e a alta qualidade metodológica dos estudos disponíveis, 

no seguimento a longo prazo, reforçam esses achados, descartando a possibilidade de outras 

pesquisas alterarem consideravelmente essa conclusão (SMITH; LITTLEWOOD; MAY, 

2014).  

Observamos que a rigidez mecânica intrínseca dos músculos do tronco é insuficiente 

para apoiar/suportar a coluna e que contribuições reflexas são necessárias para a estabilidade. 

Entendemos então que a coluna está muito perto da fronteira 

entre estabilidade e instabilidade durante atividades não extenuantes e que 

o controle neural deve ser rigorosamente regulado para evitar instabilidade (REEVES et al,      

2019). Uma revisão sistemática de 2015, constatou que não existe associação forte ou 

consistente de dor lombar em indivíduos adultos com espondilólise lombar e/ou 

eVSRndilRliVWeVe. A ³SRVVtYel´ inVWabilidade aUWicXlaU nmR SRde VeU YiVWa cRm caXVa da dRU, 

fazendo com que repensemos nos conceitos de instabilidade articular que conhecíamos até 

então (ANDRADE et al., 2015). 

 Após esses achados, entendemos que o atraso da ativação dos músculos profundos 

não impacta diretamente na sintomatologia dos pacientes com dores lombares crônicas, e 

que, portanto, um foco na ativação dessa musculatura, os ensinamentos aos pacientes sobre 

essa relação linear de core ativo e melhora dos sintomas, não deveria ser incentivada para a 

população, como se fosse a solução das dores lombares crônicas (FERREIRA et al     , 2006). 

Foi verificado, através de avaliações com imagens de ultrasom que os pacientes com dores 

lombares crônicas não tem um início atrasado da ativação dos músculos abdominais laterais 

durante movimentos rápidos do braço e que não há relação entre o início da ativação e 

quaisquer parâmetros clínicos como intensidade de dor, frequência da dor e uso de medicação 

para dor. Indo de encontro com estudos prévios (GUBLER et al., 2010).  
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 Se faz necessário uma visão ampliada (não se atendo apenas ao foco interno - 

estrutural) já que sabemos que a causa da dor lombar crônica inespecífica (DLCI)      é 

multidimensional. O tratamento também deve ser multimodal e baseado no modelo 

biopsicossocial. Que em nenhum momento deixa de considerar a dimensão física, mas passa 

a valorizar também a dimensão psicológica, social e as crenças que cada indivíduo tem em 

relação as suas dores. Envolvendo então a dor crônica dentro de um contexto complexo e 

pessoal (REEVES et al, 2019). 

 A Terapia Cognitivo-funcional (TCF) é uma intervenção baseada no modelo 

biopsicossocial para pacientes com DLCI. Foi desenvolvida como uma abordagem 

personalizada de autogestão comportamental para esta população que ajuda as pessoas a: dar 

sentido à sua dor a partir de uma perspectiva biopsicossocial, construir a sua confiança para 

se envolver com o movimento normal e atividades relacionadas aos seus objetivos e adotar 

um estilo de vida saudável (O¶SULLIVAN, P. B. et al., 2018). Há evidências para a eficácia 

do TFC em pessoas com DLCI em dois ensaios clínicos, com reduções na incapacidade 

quando comparado a terapia manual e exercício de controle motor (MT-EX) ((VIBE 

FERSUM, KJARTAN et al., 2013) e ao tratamento em grupo de     educação em dor e      

exercícios ((O¶KEEFFE, MARY et al., 2019). Entretanto, existem alguns vieses 

metodológico desses artigos que foram corrigidos no presente estudo.      

 

2. Justificativa 
 

A terapia cognitivo-funcional (TCF) é uma intervenção que lida com aspectos 

multidimensionais potencialmente modificáveis da dor (por exemplo, comportamentos 

SURYRcaWiYRV cRgniWiYRV, de mRYimenWR e eVWilR de Yida) (O¶KEEFFE et al., 2015). Se faz 

necessário estudos de tratamento da DLC com essa abordagem, para compararmos com as já 

existentes e sabermos se existe diferença em relação a sua eficácia     .  

Há evidências, de um único estudo controlado randomizado, de que a TCF é melhor 

do que a Terapia manual e exercícios de controle motor (TMEX) (VIBE FERSUM et al., 

2013). No entanto, este estudo apresentou falhas metodológicas significativas em relação à      

falta da análise por intenção de tratar e perda considerável de pacientes. É importante replicar 

este estudo através de um ensaio clínico randomizado com objetivos semelhantes, mas 

corrigindo essas deficiências metodológicas (MENKE, 2014; SARAGIOTTO et al., 2016; 

SVEINSDOTTIR; ERIKSEN; REME, 2012).      
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3. Objetivos 
      

3.1 Primário 
      

Investigar a eficácia da Terapia Cognitivo-Funcional quando comparada a terapia 

manual e exercícios de controle motor nos desfechos dor e incapacidade três meses após a 

randomização em pacientes com dor lombar crônica inespecífica 

      

3.2 Secundários 
      

a) Investigar se a Terapia Cognitivo-Funcional é eficaz para os desfechos dor e 

incapacidade 6 meses e um ano após a randomização  

b) Investigar se a Terapia Cognitivo-Funcional é eficaz para o desfecho efeito global 

de melhora 3 meses após a randomização. 

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

obtiveram um maior nível de satisfação 3 meses após a randomização. 

 

4. Métodos 
      

4.1 Delineamento do estudo 
      

Ensaio clínico randomizado, com dois braços e avaliador cego. O protocolo foi escrito 

seguindo as diretrizes do SPIRIT (Itens recomendados para abordar em um protocolo de 

ensaio clínico e documentos relacionados), para aumentar a transparência do conteúdo e 

completude (CHAN et al, 2013). Os resultados do estudo serão relatados de acordo com as 

diretrizes do CONSORT (é uma diretriz formada por uma checklist de 25 itens essenciais a 

ser incluída 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 

recomendações genéricas para relatar ensaios randomizados controlados com grupos 

paralelos) (ALTMAN; SCHULZ; MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE; 

GØTZSCHE; LANG; TRIALS, 2001) e a lista de verificação do TIDieR (guia para descrever 

corretamente as intervenções, afim de que possam ser replicadas) (ALTMAN; SCHULZ; 

MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE; GØTZSCHE; LANG; CONSORT GROUP 
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(CONSOLIDATED STANDARDS OF REPORTING TRIALS), 2001; HOFFMANN et al., 

2014).  

 

4.2 Local de realização do estudo 
      

 O estudo e a coleta de dados do ensaio clínico foram realizados no laboratório do 

Programa de Mestrado e Doutorado em Ciências da Reabilitação do Centro Universitário 

Augusto Motta em Bonsucesso, Rio de Janeiro. O recrutamento foi realizado através de 

anúncios baseados na comunidade e na internet. 

 

4.3 Critérios de inclusão 
      

1. Idade entre 18 anos e 65 anos; 

2. Ambos os sexos; 

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

4. Apresentar limitação funcional com pontuação maior ou igual a 14% medida pelo 

Índice Oswestry de Incapacidade (ODI);  

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

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

4.4 Critérios de exclusão      

1. Área principal de dor não sendo a coluna lombar;  

2. Dor principal na perna (ex: compressão de raiz nervosa ou hérnia de disco com dor 

radicular / radiculopatia, estenose lateral ou central);  

3. Tempo menor do que 6 meses após cirurgia na coluna lombar, membros inferiores ou 

região abdominal;  

4. Realização de procedimento invasivo para alívio da dor (ex: injeção epidural, 

rizotomia) nos últimos 3 meses;   

5. Gravidez;  

6. Doenças reumatológicas inflamatórias (ex: artrite reumatoide, espondilite 

anquilosante, artrite psoriática, lúpus eritematoso sistêmico, doença de 

ScheXeUmann¶V);  

7. Doença neurológica progressiva (ex: esclerose múltipla, doença de Parkinson, doença 
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do primeiro neurônio);  

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

9. Condições cardíacas instáveis;  

10. Desordens relacionadas a bandeiras vermelhas como malignidade / câncer, traumas 

agudos como fraturas (há menos de 6 meses), infecção, compressão de medula / cauda 

equina. 

5. Procedimentos 
      

Foram recrutados pacientes com dor lombar crônica (com sintomas há 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 inclusão e 

exclusão. Os que estavam aptos eram encaminhados para uma avaliação presencial. Essa 

triagem envolvia a coleta cuidadosa da história clínica e o exame físico. Os participantes que 

preencheram os critérios de elegibilidade foram recrutados, porém foi dada a opção de 

realizar o cuidado usual de fisioterapia da clínica-escola ou fazer parte do estudo. Os 

pacientes elegíveis foram informados sobre os objetivos e procedimentos do estudo e 

estavam cientes que existiam dois grupos de intervenção ativa e que ainda não se sabe qual 

é a intervenção superior. Se concordassem em participar do estudo, assinaram um termo de 

consentimento e preencheram os questionários da linha de base, com duração de 15 a 20 

minutos realizada por um fisioterapeuta que não estava ciente da alocação do tratamento ao 

confirmar a elegibilidade. 

A aleatorização foi gerada por computador pelo investigador principal, que não estava 

envolvido no recrutamento ou no tratamento dos pacientes. A alocação dos participantes foi 

secreta usando números, sequencialmente ordenados, em envelopes opacos. Os envelopes 

foram abertos sequencialmente pelos fisioterapeutas responsáveis pela intervenção, os quais 

iniciaram a primeira sessão de tratamento imediatamente. 

Os desfechos clínicos (intensidade da dor, incapacidade e impressão global de 

melhora) foram obtidos nas avaliações realizadas por 3 avaliadores cego 3, 6 e 12 meses após 

a aleatorização. Devido a natureza das intervenções, não foi possível mascarar os terapeutas. 

Esse ensaio clínico controlado aleatorizado teve início da sua coleta em agosto de 2017 e 

término em julho de 2019. O término dos follow-ups de 12 meses, estão previstos para abril 

de 2020.      

 



23 
 

 

5.1 - Detalhes da intervenção 

      

Os pacientes do grupo TCF foram tratados por três fisioterapeutas que participaram 

de cursos de TCF três vezes com três tutores diferentes do método (Peter O¶SXlliYan, KieUan 

O¶SXlliYan e Win DankaeUWV). EleV cRmSleWaUam 106 hRUaV de WUeinamenWR, inclXindR 

oficinas, exames de pacientes e um estudo piloto sob a supervisão de um fisioterapeuta com 

mais de três anos de experiência clínica em TCF. Os pacientes do grupo TMEX foram 

tratados por dois fisioterapeutas com mais de oito anos de experiência clínica em terapia 

manual e exercícios de controle motor, incluindo contrações isoladas dos músculos 

abdominais profundos. Cada paciente foi tratado pelo mesmo fisioterapeuta que não estava 

envolvido nas avaliações e reavaliações dos pacientes. Um pesquisador não envolvido nas 

intervenções realizou auditorias para confirmar que as intervenções estavam sendo 

gerenciadas conforme descrito no protocolo do estudo. 

Para ambos os grupos, a sessão inicial teve uma hora de duração e as subsequentes 

foram de 30 a 45 minutos. Os pacientes foram atendidos semanalmente nas primeiras duas 

ou três sessões e, em seguida, passaram a uma sessão a cada duas ou três semanas durante no 

máximo 12 semanas do período de intervenção. A frequência do tratamento variou com cada 

paciente de forma pragmática. No entanto, espera-se que seja reduzida em frequência ao 

longo do tempo. Da mesma forma, a duração do tratamento variou entre quatro e dez sessões. 

Enquanto dez é o limite superior esperado em termos de número de sessões. A duração e o 

número de tratamentos foram monitorados. 

      

5.1.1 - Terapia cognitivo-funcional (TCF): 

      

O tratamento com TCF foi individualizado, o fisioterapeuta ouviu o histórico 

completo de dor do paciente e a intervenção foi focada nas necessidades individuais. A coleta 

da história do paciente e o exame físico foram realizados pelos fisioterapeutas responsáveis 

por cada grupo de intervenção. Um exame detalhado foi crucial para identificar os 

mediadores multidimensionais modificáveis de dor e incapacidade (cognitivo provocativo, 

dor, movimento e estilo de vida) de cada participante (MEZIAT FILHO, N., 2016; MEZIAT 

FILHO, NEY; MENDONdA; NOGUEIRA, 2016; O¶KEEFFE et al., 2015; VIBE FERSUM 

et al., 2013). 
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Durante a entrevista, os participantes foram solicitados a fornecer informações sobre 

a história da dor, área e natureza da dor, comportamento da dor (movimentos e atividades 

que a agravam ou aliviam), suas principais incapacidades, nível de atividade, comportamento 

no estilo de vida e padrões de sono. 

Os participantes também foram questionados sobre o nível 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 crenças sobre a dor foi estabelecido, bem como se existia história 

de ansiedade e depressão. Finalmente, suas crenças e objetivos em relação ao gerenciamento 

de seu problema foram discutidas bUeYemenWe e YalidadaV (O¶KEEFFE et al., 2015; VIBE 

FERSUM et al., 2013). 

O exame físico incluiu a análise 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 coativação muscular (bracing), movimentos e posturas anormais, evitação, padrões 

e comportamento doloroso. 

Eles também foram avaliados quanto ao nível de controle e consciência corporal, bem 

como sua capacidade de relaxar os músculos do tronco para normalizar a postura e o 

cRmSRUWamenWR SURYRcaWiYR dR mRYimenWR (O¶KEEFFE et al., 2015; VIBE FERSUM et al., 

2013). 

Houveram quatro componentes principais na intervenção, seguindo o protocolo usado 

SRU O'Keefe eW al. (O¶KEEFFE et al, 2015). 

1) O componente cognitivo focou na identificação dos fatores que contribuem para a dor 

durante o exame. Isso incluiu a discussão sobre a natureza multidimensional da dor 

persistente, crenças individuais e como as emoções e comportamentos em relação ao 

movimento e estilo de vida podem reforçar um ciclo vicioso de dor e incapacidade. 

2) O treinamento funcional específico foi projetado para normalizar o movimento e a postura 

mal adaptativos ou provocativos. 

3) A integração funcional foi direcionada às atividades da vida diária que eram evitadas pelo 

paciente. Isso variou entre os indivíduos, mas deveria incluir atividades básicas, como rolar 

na cama, se sentar, ficar em pé, caminhar, dobrar e levantar. 

4) Atividade física e estilo de vida. Os pacientes foram aconselhados a aumentar 

gradualmente a atividade física com base em sua preferência, 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 exercício de controle motor (TMEX): 

      

 O programa de exercício 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 primário do exercício era permitir que o paciente recuperasse o 

controle e a coordenação da coluna e da pelve usando princípios de aprendizagem motora. A 

intervenção foi baseada na avaliação do comprometimento das disfunções do controle motor 

de cada participante e as metas de tratamento eram elaboradas. 

O primeiro estágio do tratamento envolvia a avaliação das posturas, dos padrões de 

movimento e o recrutamento muscular/ativação muscular associada aos sintomas e a 

implementação de um programa de retreinamento destinado a melhorar a atividade dos 

músculos avaliados como de pobre controle (inativos) e redução da atividade de qualquer 

músculo identificado como hiperativado, geralmente músculos do tronco mais superficiais 

tais como o obliquo externo, eretores da espinha. 

Foram prescritos exercícios destinados a melhorar a função e ativação dos músculos 

responsáveis pela estabilização inter-segmentar da coluna, incluindo transverso abdominal, 

multífido, os músculos do diafragma e do assoalho pélvico. Cada participante foi incentivado 

a recrutar os músculos profundos da coluna e reduzir a atividade de outros músculos 

(superficiais). Inicialmente os participantes foram ensinados a contrair o músculo transverso 

abdominal e multífido isoladamente, em diversas posições, mantendo a respiração normal. 

(ALTMAN; SCHULZ; MOHER; EGGER; DAVIDOFF; ELBOURNE; GØTZSCHE; 

LANG; TRIALS, 2001). Foram utilizados vídeos e palpação para fornecer um melhor 

feedback ao paciente. Posteriormente, eles realizavam exercícios ainda com a ativação dos 

músculos profundos adicionando movimentos dos membros inferiores e superiores, com a 

respiração livre. E progrediam para atividades mais funcionais e tarefas dinâmicas e 

atividades da vida diária. 

Ao longo deste processo, o recrutamento do tronco, músculos, padrão de movimento 

e respiração foram avaliados e corrigidos. O exercício de controle motor foi guiado pela dor 

sendo executados preferencialmente sem dor. A maioria dos pacientes deste grupo recebeu 

exercícios para realizar em casa. Isso incluiu exercício geral ou exercício de controle motor, 

dando enfoque a ativação da musculatura profunda, o que difere dos exercícios prescritos no 

grupo da intervenção TCF. 
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De acordo com a decisão clínica pragmática do fisioterapeuta responsável por esse 

braço de intervenção, os participantes alocados no grupo de comparação foram tratados com 

técnicas de mobilização articular e/ou manipulação vertebral. Elas podem ser administradas 

como uma técnica autônoma, mas normalmente são realizadas dentro dos construtos de um 

amplo pacote de tratamento, juntamente com exercício ou combinado com o cuidado usual, 

como é recomendado nas diretrizes nacionais recentes para dor lombar (WALSH, 2017). Isso 

é importante porque as técnicas de mobilização ou manipulação vertebral são, por natureza, 

um tratamento passivo. Portanto, para capacitar os pacientes a assumirem o controle de sua 

condição é vital que os profissionais transmitam a mensagem adequada aos seus pacientes 

(RUBINSTEIN et al., 2019). Elas são consideradas técnicas seguras, sendo a informação 

limitada sobre a incidência de eventos adversos e efeitos adversos sérios (RUBINSTEIN et 

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

mmmmmm 
Tabela 1: 

 Exemplo dos tratamentos realizados (TCF e TMEX). 

TCF 

      

      

TMEX 

Avaliação: Coleta da história do paciente 

Identificação das características da dor e dos fatores 

cognitivos, emocionais, sociais e de estilo de vida. 

Exame físico: Identificação do perfil sensorial, observação 

dos comportamentos funcionais que provocam dor, 

experimentos comportamentais guiados, condicionamento 

físico. 

1. Dar sentido à dor 

2. Exposição gradual a tarefas desafiadoras e valorizadas 

pelo paciente com controle da dor 

3. Mudanças de estilo de vida 

Avaliação: Identificação das disfunções motoras. 

Tratamento: Ativação da musculatura profunda 

isoladamente (multífido, transverso do abdômen) em 

decúbito dorsal, lateral e ventral; 

Técnicas de terapia manual, de acordo com a necessidade 

do paciente; 

Mantendo essa ativação, inserção de movimentos de 

membros inferiores e superiores (isometria e isotonia); 

Progressão para exercícios funcionais como agachar, rolar, 

sentar/levantar, subir/descer escadas. Mantendo a ativação 

da musculatura profunda. 

      

5.2 Métodos de avaliação de resultados primários e secundários 

  

 As avaliações da linha de base, foram realizadas após a triagem e incluíram os 

dados sociodemográficos e antropométricos (idade, sexo, peso, altura, IMC), nível de 

escolaridade, estado civil, questões sobre: trabalho remunerado, prática de atividade física, 

tabagismo, exacerbação da dor recente, uso de medicação, tempo de dor na lombar, presença 

de familiares com dor, realização de ressonância magnética, realização de cirurgia da coluna 

e eventos de vida produtores de estresse Além destes, os seguintes questionários (são 

autoaplicáveis, e poderiam ser respondidos sem auxílio) e escalas foram utilizados: 



27 
 

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

Yai de 0 a 10, Rnde 0 p ³Vem dRU´ e 10 p ³a SiRU dRU imaginiYel". OV SaUWiciSanWeV 

foram solicitados a avaliar seus níveis de dor com base nos últimos sete dias. 

2) Incapacidade associada à dor lombar: foi avaliada pelo Índice de Incapacidade de 

Oswestry (ODI). Esta é uma ferramenta amplamente utilizada na pesquisa e na prática 

clínica para avaliar a incapacidade associada à dor lombar. Este questionário tem dez 

itens (0 a 5 pontos cada) relacionados às atividades da vida diária que os pacientes 

com dor lombar têm 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 português, e suas propriedades de medida 

foram testadas em pacientes com lombalgia no Brasil (MEZIAT FILHO, NEY; 

MENDONÇA; NOGUEIRA, 2016). 

3) Mapa Corporal da Dor ± Foi solicitado ao indivíduo que assinalasse todas as áreas 

aonde sentia dor, no mapa corporal. 

4) Örebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire - Short Form ± versão 

português-brasileiro - é uma ferramenta de triagem elaborada para auxiliar os clínicos 

na classificação de pacientes com DL em baixo e alto risco de 

cronificação relacionada à fatores psicossociais. Além de identificar fatores 

preditores de afastamento do trabalho (FAGUNDES et al>, 2015). Pacientes que 

obtiveram pontuação de um a 50 são classificados como baixo risco e pacientes que 

apresentaram pontuação de 51 a 100 são classificados como pacientes de alto risco.  

5) STarT Back Screening Tool ± Brasil (SBST- Brasil) - O questionário auto preenchível 

é composto por nove perguntas, qual o paciente é convidado a refletir sobre sua dor 

lombar nas duas últimas semanas. O sistema de pontuação do SBST ocorre pelo 

somatório dos nove itens e possui três tipos de classificação: baixo, médio e alto risco. 

Baixo risco é quando o paciente alcança menos ou até três pontos no score total, 

médio risco quando ele pontua mais que três no score total e menos ou até três pontos 

no score da subescala psicossocial e alto risco quando além de pontuar mais que três 

pontos no score total, o paciente pontua mais que três pontos no score da subescala 

psicossocial (HILL et al., 2010; PILZ      et al.     , 2014). 

6) Questões Psicossociais ± Foram inseridas 8 perguntas referentes aos níveis de 

ansiedade, isolamento social, catastrofização, depressão, crenças e qualidade do sono, 

aonde era solicitado que o indivíduo marcasse em uma escala de 0 a 10, aonde zero 

VeUia ³Vem eVVe VenWimenWR´ e 10 ³VenWimenWR mXiWR SUeVenWe´ (SaUa cada SeUgXnWa a 
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legenda da resposta era compatível com seu domínio), de acordo com sua percepção 

SeVVRal. A OiWaYa SeUgXnWa fRi UefeUenWe a TXalidade dR VRnR: ³VRcr WeYe SURblemaV 

SaUa dRUmiU nR ~lWimR mrV? ´ 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? ARnde ³0´ VeUia Vem e[SecWaWiYa e 

³10´, a maiRU e[pectativa possível. Toda a avaliação se encontra no Anexo 1. 

      

As avaliações para o acompanhamento da evolução dos participantes do presente 

estudo estão acontecendo/aconteceram, através de contato telefônico 3, 6 e 12 meses após a 

randomização de cada indivíduo e são 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 à dor lombar: foi avaliada pelo Índice de Incapacidade de 

Oswestry (ODI). 

4)  Impressão global de melhora: Foi avaliado usando a Escala Global de Efeito 

Percebido (GPES), que é uma escala de 11 pontos variando de ±5 (³mXiWR SiRU´) 

a 0 (sem alteração) a +5 (completamente recuperada) (MEZIAT FILHO, NEY; 

MENDONÇA; NOGUEIRA, 2016). Para todas as medidas de GPES em todos os 

acRmSanhamenWRV, RV SaUWiciSanWeV fRUam SeUgXnWadRV: ³CRmSaUadR a TXandR 

eVWe eSiVydiR cRmeoRX, cRmR YRcr deVcUeYeUia VXa dRU lRmbaU XlWimamenWe? ´ 

Um escore positivo mais alto indica uma recuperação maior e um negativo indica 

um agravamento dos sintomas. 

5) Satisfação do paciente: Foi avaliada por meio do questionário de satisfação do 

paciente (VIBE FERSUM et al., 2013; WARE et al., 1983). Questionário simples 

com respostas de 1 a 5 perguntando aos pacientes como estão 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 último mês? 
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6. Análise dos dados 

 

6.1 Procedimentos de Recrutamento 

O recrutamento foi realizado na clínica da escola do Centro Universitário Augusto 

Motta, e também através de anúncios comunitários. Após 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 elegível para o estudo. Os 

participantes em potencial foram convidados para uma avaliação presencial afim de fornecer 

informações adicionais para confirmar sua elegibilidade antes da avaliação da linha de base. 

O pesquisador do estudo discutiu com os participantes elegíveis as demandas de tempo de 

participação no estudo, e confirmou que cada participante pode dedicar esse tempo, para 

facilitar a adesão às intervenções. Durante a avaliação 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 sessão. 

A randomização foi realizada imediatamente antes da primeira sessão de tratamento. 

6.2 Procedimentos de aleatorização 

Uma sequência de alocação gerada por computador foi usada para alocar participantes 

para receber TCF ou TMEX. A sequência de alocação foi organizada usando um modelo de 

randomização em blocos por um pesquisador sem envolvimento no estudo e ocultado em 148 

envelopes opacos, numerados sequencialmente. Imediatamente antes da primeira sessão de 

tratamento, os fisioterapeutas responsáveis pelo tratamento abriram o envelope para revelar 

a alocação do grupo. 

6.3 Cegamento 

Para garantir que a expectativa de tratamento seja equilibrada entre os grupos, os 

participantes não conheceram a hipótese do estudo. Não foi possível cegar os participantes e 

os fisioterapeutas responsáveis pelo tratamento. Os avaliadores de resultados e o estatístico 

estarão cegos para a alocação do grupo. 
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6.4 Análise estatística 
 

Análise estatística incluindo cálculos do tamanho da amostra 

Cálculo do tamanho da amostra: O tamanho amostral necessário para este estudo foi 

de 148 para detectar uma diferença de médias de 5,0 para incapacidade e 1,0 para intensidade 

de dor entre os dois braços de intervenção, assumindo um desvio padrão de 10,0 para 

incapacidade e 2,0 para dor com um alfa de 5 %, uma potência de 80% e uma possível perda 

de 15% para os follow-ups. O tamanho da amostra foi calculado usando o software Glimmpse 

(Muller & Glueck, n.d.).      

Análise estatística: A análise será conduzida por um estatístico que receberá os dados 

codificados. Estatísticas descritivas serão usadas para exibir as características dos 

participantes em ambos os grupos de tratamento. A análise de intenção de tratar será realizada 

usando modelos mistos lineares para comparar as diferenças de média de intensidade da dor, 

incapacidade, efeito percebido global entre os braços de intervenção. Técnicas de seleção 

variável serão realizadas para identificar a combinação mais parcimoniosa das características 

dos participantes para inclusão como variáveis explicativas em cada modelo. A análise dos 

potenciais mediadores de efeito do tratamento será realizada utilizando os métodos de 

mediação causal descritos por Imai e colaboradores. Imai, Keele, & Tingley, 2010). Um nível 

de significância estatística de 5% será usado na análise. Todas as análises serão realizadas 

usando o RStudio versão 0.99.486.23. 

      

7. Aspectos éticos 

      

Os pesquisadores se comprometem a cumprir os requisitos da Resolução CNS No 

466/2012 e suas complementares. Os dados coletados serão utilizados exclusivamente para 

os fins previstos no protocolo e os resultados serão publicados, sejam eles favoráveis ou não. 

O estudo não gerou riscos adicionais de qualquer natureza, em relação aos riscos 

inerentes ao tratamento fisioterápico convencional que o participante foi submetido caso se 

recuse a participar do estudo. Os participantes terão o benefício de receber tratamento 

fisioterapêutico considerado superior a placebo, independente do grupo de alocação. 

Será garantido o ressarcimento e indenização em caso de prejuízo ao participante 

tanto em termos financeiros quanto em relação à sua saúde. Haverá a garantia de sigilo das 

informações sobre os participantes. A participação no estudo foi totalmente voluntária 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 Comitê de Ética do Centro Universitário Augusto Motta 

e foi registrado no Clinical Trials. 

Gestão de dados  

A integridade dos dados de teste será auditada examinando regularmente os arquivos 

de dados quanto a omissões e erros. Todos os dados inseridos manualmente estão sendo 

inseridos duas vezes e a origem de quaisquer divergências será explorada e resolvida. Os 

dados eletrônicos serão armazenados em servidores protegidos por senha no Programa de 

Pós-Graduação em Ciências da Reabilitação e os dados em papel serão armazenados em 

arquivos trancados no Programa de Pós-Graduação em Ciências da Reabilitação. Os dados 

só serão acessíveis à equipe de pesquisa. Os participantes do estudo receberam um número 

de identificação. Todos os dados documentados foram codificados usando este número. Uma 

lista segura de números de identificação de participantes será preservada separada dos dados 

sem identificação. Todas as análises estatísticas serão realizadas usando dados sem 

identificação, com o estatístico cego para os grupos. Os resultados serão distribuídos usando 

dados de grupo para garantir que a confidencialidade seja preservada. 

Significância e implicação para a prática  

Os resultados deste estudo contribuirão para a compreensão da eficácia da TCF na 

lombalgia crônica. Um estudo muito semelhante foi publicado recentemente mostrando que 

o TCF é mais eficaz do que a terapia manual combinada e à exercício de controle motor. No 

entanto, a análise de intenção de tratar não foi realizada e a perda de seguimento foi superior 

a 15%. Essas deficiências metodológicas aumentaram o risco de viés. Como evidências de 

eficácia ainda são muito limitadas, (SVEINSDOTTIR; ERIKSEN; REME, 2012) os 

resultados de um estudo controlado randomizado de alta qualidade metodológica ajudarão os 

fisioterapeutas na tomada de decisão clínica. 

O presente estudo teve um tamanho de amostra capaz de detectar efeitos clinicamente 

relevantes do tratamento com baixo risco de viés. Em termos pragmáticos, este ensaio clínico 

destina-se a reproduzir a intervenção, uma vez que seria realizada na prática clínica por um 

fisioterapeuta treinado que trabalha com TCF, o que aumenta a relevância deste estudo. O 

grupo controle, sendo a terapia manual e o exercício de controle motor, reflete uma estratégia 
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de intervenção amplamente utilizada pelos fisioterapeutas no tratamento da lombalgia. 

Em resumo, os achados deste estudo podem acrescentar informações importantes à 

literatura existente sobre TCF para pacientes com dor lombar crônica não específica.      

 
8.Resultados 
 

Fluxo de participantes e terapeutas no ensaio clínico 

De agosto de 2017 até abril de 2019, 332 pacientes tiveram interesse em participar do 

estudo e 148 foram elegíveis para serem incluídos. O fluxo de participantes, motivos de 

elegibilidade e perda de follow-up são detalhados na Figura 1. Os participantes foram 

avaliados ao chegarem, antes de serem randomizados (linha de base) e 3, 6, e 12 meses após 

a data do início do tratamento. Os follow-up foram realizados por contato telefônico. A 

maioria dos participantes eram mulheres com níveis moderados de incapacidade e dor 

lombar. As características demográficas e clínicas basais dos participantes inscritos são 

exibidos na tabela 2     . 
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Figura 1: Desenho e fluxograma dos participantes do ensaio clínico. 
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Após 3 meses da randomização, 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 mês de outubro, houve perda de 4,7% (n=7) e o follow up 3 (12 meses) está previsto 

para terminar em abril de 2020. 

 
Aderência ao protocolo do estudo 

No presente estudo todos os pacientes receberam a intervenção a que foram 

inicialmente atribuídos e a aderência ao tratamento foi satisfatória em ambos os grupos, tendo 

o grupo TMEX uma média de 6,35 (DP=2,53) sessões e o grupo TCF uma média de 4,98 

(DP=1,89) sessões, em um período máximo de intervenção de 3 meses. Não foram 

observados eventos adversos durante o período de intervenção.  

As características demográficas dos participantes são apresentadas na Tabela 1. Os 

valores da linha de base e do follow up 1 (3 meses após início 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 questionário ODI. Os grupos foram 

homogêneos na linha de base. 
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Tabela 2.  
Características dos participantes na linha de base   

Características  
Grupo TMEX 

(N=74) 
Grupo CFT 

(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) 

   Lê e escreve 0(0) 2(2,7) 

Trabalho remunerado, n (%) 47(63,5) 47(63,5) 

Duração sintomas (meses), média (DP) 77,1(89.8) 86,2(83) 

Histórico familiar de dor lombar, n (%) 51(68,9) 48(64,9) 

Ressonância 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) 

Número de áreas de dor, média (DP) 8,6(7,6) 8,8(7,6) 

Örebro escore total, média (DP) 65,9(11,7) 67,3(9,9) 

Örebro (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) 

Questões Psicossociais BSQ (0-10), média(DP)     

   Ansiedade 6,5(3,3) 7,1(2.6) 

   Isolamento 3(3,2) 3,5(3,4) 

   Catastrofização  6,1(2,5) 5.1(3.4) 

   Depressão  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 Intervenção 

Não houve diferença entre grupos para o desfecho primário intensidade de dor em 3 

meses (diferença de média (DM) = 0,01; IC 95% -1,07 até 1,1), porém houve diferença entre 

grupos a favor do grupo TCF para o desfecho primário incapacidade em 3 meses (DM -5,5; 

IC 95% -11,09 até -0,01). Para o desfecho primário 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 idênticos. Ambos os tratamentos foram eficientes para o manejo da dor, com 

melhora clinicamente importante por ser maior do que 30%. Já 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 diferença entre grupos de -5,5 pontos. Sugerindo que o 

TCF foi o melhor tratamento para o desfecho incapacidade. Esses resultados estão na Tabela 

3. 

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

       

Desfecho  Grupos  Diferença intra-grupo  Diferença entre 
grupos 

             3 meses menos linha de 
base 

 3 meses menos linha 
de base   Linha de base  3 meses   

  
TCF 

(n=74) 
TMEX 
(n=74)  TCF 

(n=71) 
TMEX 
(n=73)  TCF TMEX  TCF menos TMEX 

Intensidade de 
dor (0-10) 

6,64  
(2,07) 

6,62  
(2,08)  

3,4 
(3,1) 

3,4 
(2,9)  -3,24 

(3,61) 
-3,25 
(3,06)  0,01 

(-1,07 até 1,1) 

     Incapacidade 
(ODI) 

33,01 
 (12,43) 

32,17  
(11,99)  13,6 

(14,5) 
18,5 

(16,8)  -19,19 
(17,92) 

-13,64 
(16,1)  -5,55 

(-11,09 até -0,01) 

 

Para o desfecho secundário percepção do efeito global em 3 meses, não houve diferença 
entre os grupos de intervenção, como é mostrado na Tabela 4. 
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Tabela 4. Médias (DP) para a variável percepção do efeito global do tratamento em 3 meses e diferença de médias entre 
grupos (IC de 95%). 

              

Desfecho   3 meses   Diferença entre grupos 

    TCF (n=71) TMEX (n=73)   TCF menos TMEX 

Percepção do efeito global 3,33 (1,78) 2,71 (2,3)   0,62 (-0,05 até 1,30) 
          

 

Ao avaliarmos o desfecho satisfação do paciente, percebemos que obtivemos altos 

níveis de satisfação com os atendimentos em ambos os grupos, no grupo TCF, 92% ficou 

completamente satisfeito e no TMEX, 84%. Entretanto não houve diferença entre os grupos 

de intervenção, como é mostrado na Tabela 5.  

Tabela 5. Número de participantes e porcentagens para a variável satisfação do paciente em 3 meses por grupos de 
intervenção.      

  CFT   TMEX  

Sa
ti

sf
aç

ão
 d

o
 

Pa
ci

en
te

 n
(%

) 

1 2 3 4 5  1 2 3 4 5  

66 
(92,95) 

2 
(2,81) 

1 
(1,4) 

1 
(1,4) 

1 
(1,4) 

  61 
(84,7) 

6 
(8,3) 

1 
(1,38) 

1 
(1,38) 

4 
(5,55) 

z=0,97
* 

    
*     

p=0,32 
            

Satisfação do paciente: (1 ʹ 5), 1 = completamente satisfeito, 2 = um pouco satisfeito, 3 = não satisfeito ou insatisfeito, 4 
= um pouco insatisfeito, 5 = completamente insatisfeito.  

9. Discussão 

 

Esse estudo mostrou que a TCF não foi superior no desfecho intensidade de dor no 

follow up após 3 meses, porém foi superior ao grupo TMEX no desfecho incapacidade.      

Ambos os grupos apresentaram melhora para dor e incapacidade (que foram os desfechos 

primários) e também altos níveis de percepção de melhora global e satisfação (desfechos 

secundários), entretanto não houve diferença entre os grupos. Esse é o primeiro ensaio clínico 

randomizado sobre a eficácia da TCF para dor lombar crônica inespecífica, que combinou 

uma perda de follow-up < 15% e análise por intenção de tratar. Todos os fisioterapeutas 

participantes dos grupos de intervenção tiveram uma formação com foco principal no modelo 

biomédico e realizaram e ministraram cursos de formação em estabilização segmentar e 

dinâmica, tendo todo entendimento e expertise para realizarem a conduta fisioterápica 
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proposta. A abordagem  multidimensional da dor e o tratamento fisioterápico com esta visão 

ampliada já é mais recente, e vem tendo uma maior repercussão e entendimento com a 

evolução científica e clínica dessa visão biopsicossocial. Os fisioterapeutas que atenderam 

nesse braço de tratamento fizeram a formação do TCF por três vezes com três tutores 

difeUenWeV dR mpWRdR (PeWeU O¶SXlliYan, KieUan O¶SXlliYan e Win DankaeUWV) e cRmSleWaUam 

106 horas de treinamento, incluindo oficinas, exames de pacientes e um estudo piloto sob a 

supervisão de um fisioterapeuta com mais de três anos de experiência clínica em TCF. Apesar 

disso, podemos supor que o tempo de experiência no tratamento com esse método poderia 

influenciar nos resultados finais, tanto para os desfechos primário quanto nos secundários. 

Se faz necessário 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 diferenças. Outro fator que pode ter potencializado a 

performance do grupo controle é a aliança terapêutica, pois os fisioterapeutas de ambos os 

grupos do presente estudo trabalham habitualmente com simpatia, empatia, cordialidade, 

dentre outras habilidades que não foram treinadas nem controladas de alguma maneira, o que 

acreditamos que possa ter contribuído para bons resultados também no grupo controle.  

Uma explicação para a diferença entre os nossos resultados e os resultados do estudo 

de Vibe Fersum et al. em relação à intensidade de  dor, foi a maneira que esse desfecho foi 

avaliadR (VIBE FERSUM, K; O¶SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVcLE, 2013). O 

instrumento utilizado foi o PINRS, que mede a severidade da dor pedindo ao paciente para 

selecionar um número (de 0 a 10) para representar o quanto severo a dor tinha sido nas 

últimas 2 semanas. No grupo CFT melhorou em 3,2 pontos, e 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, e o grupo multidimensional (que realizou 

educação em dor, exercícios 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 próxima a 3 pontos, assim como 

o grupo TCF. Não houve diferença entre os grupos nos 3 estudos. 
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Tabela 6:      

Presente estudo Vibe Fersum et al. MaU\ O¶Keeffe eW al. 

Escala Numérica de Dor PINRS Nordic Musculoskeletal Questionnaire 

Ambos os grupos 
melhoraram Ambos os grupos melhoraram Ambos os grupos melhoraram 

TMEX obteve melhora 
próxima a 3 pontos, assim 

como o grupo TCF. 

CFT melhorou em 3,2 pontos, e o grupo MT-
EX em 1,5 pontos 

CFT melhorou em 3,2 pontos, e o grupo 
multidimensional em 1,09 pontos 

Sem diferença entre-grupos 
Apresentou diferença 

 entre-grupos 
 (TCF superior ao MT-EX)) 

Sem diferença entre-grupos 

 

Outra diferença importante entre o presente ensaio clínico e o de Vibe Fersum et al. 

foi a perda de follow up > 15% e a não realização da análise por intenção de tratar. Essas 

deficiências metodológicas aumentam o risco de viés. Se os pacientes que foram excluídos 

apresentassem, por ventura, maiores níveis de dor e incapacidade, é provável que tivessem 

prognósticos diferentes dos pacientes distribuídos entre os dois grupos. No grupo MT-EX 

eles excluíram 16 pacientes com média de 27.9 (7,6) de incapacidade e incluíram 43 

pacientes com média de 24 (8,0). No grupo CFT foram incluídos 51 pacientes com média de 

21.3 (7,5) e excluídos 11 com incapacidade de 23.1 (8.1). Existe a hipótese de que se esses 

indivíduos com maior incapacidade tivesses entrado no estudo, os resultados finais seriam 

difeUenWeV (VIBE FERSUM, K; O¶SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVALE, 2013). 

O´Keeffe et al. realizaram a análise por intenção de tratar mas tiveram uma perda de 37% no 

follow up após intervenção, e este foi coletado pelo fisioterapeuta que estava atendendo o 

paciente (O¶KEEFFE, MARY et al., 2019). O que poderia deixar os pacientes 

desconfortáveis em responder negativamente os questionários e o fisioterapeuta poderia 

mudar sua abordagem baseado nessas respostas não cegas ao tratamento. O presente estudo 

teve uma perda de 2,8% no follow up após 3 meses da randomização e realizamos a análise 

por intenção de tratar.      

Tabela 7: 

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

Perda de follow up = 2,8% Perda de follow up > 15% 
Perda de 37% follow up após  

Intervenção, coletada 
 pelo próprio fisioterapeuta. 

Foi realizada a análise por 
intenção de tratar 

Não realização da análise por 
intenção de tratar 

Foi realizada a análise por 
intenção de tratar 
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A média do escore do ODI é 10 em populações saudáveis e 43,3 (10±21) em 

populações de CLBP (DHONDT et al., 2019). Segundo (WEBB et al., 2003) um escore de 

Oswestry de > 25% é considerado o escore de cRUWe SaUa claVVificaU a ³dRU naV cRVWaV 

incaSaciWanWe´. NRVVRV SacienWeV UecUXWadRV fRUam, em mpdia, ainda acima deVWe cRm 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 limitação de atividade. A amostra do 

eVWXdR de (VIBE FERSUM, K; O¶SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; KVcLE, 2013) WeYe Xm 

média de incapacidade menor do que o ponto de corte descrito anteriormente. Indivíduos 

com menores índices de incapacidade, apresentam menores níveis de imobilidade, restrições, 

crenças relacionadas a dor menos enraizadas e aspectos      psicossociais como catastrofização, 

cinesiofobia, medo e evitação, ansiedade, estresse e depressão em menores níveis do que 

pacientes com maior incapacidade (LEE et al., 2015). No estudo de (O¶KEEFFE, MARY et 

al., 2019) . 

Em relação 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 níveis 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; KVcLE, 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 níveis de incapacidade na linha de base muito próximos à linha de base do 

presente estudo. No presente estudo, os participantes apresentavam na linha de base um maior 

nível 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 diferença 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 relação 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 comparação 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: Comparação dos resultados dos nossos achados nos desfechos dor e incapacidade, com os de Vibe Fersum et 

al., 2013.  

      Vibe Fersun et al., 
2013. 

MaƌǇ O͛Keeffe eƚ aů͕͘ 
2019. 

Presente estudo 

    CFT MT-EX CFT MULTID.  TCF  TMEX 

Incapacidade 
- ODI ( 0-

100) 
Linha de Base  21.3 (7.5)  

24.0 
(8.0)              

32.05 
(12.55) 

33.51 
(12.61) 

33,01 
(12,43) 

32,17 
(11,99)       

 
3 meses - 

Follow up 1 
7.6 (6.7)  

18.5 
(8.1)           

16.15 
(9.74) 

26.11 
(13.96) 

13,6 (14,5) 
18,5 

(16,8)       

  Diferença 
Intra-grupo 

-13,7  -5.5 -15.9 -7.4 
-19,19 
(17,92) 

-13,64 
(16,1)        

  Diferença 
entre-grupos 

-9.7 
(-12.7 até -6.7) 

      

- 8,65 
(3.66 até 13.64) 

-5,55 
(-11,09  até -0,01) 

 

      
Intensidade 

de Dor (0-10) Linha de Base 4.9 (2.0)  
5.3 

(1.9)        
6.17 

(2.17) 
5.69 

(2.23) 
    6,64 
(2,07) 

6,62 
(2,08)       

 
3 meses - 

Follow up 1 
1.7 (1.7)  

3.8 
(1.9)     

2.91 
(2.47) 

4.60 
(2.39) 

 3,4 (3,1) 
3,4 

(2,9)         

  
Diferença 

Intra-grupo 
-3,2 -1,49 -3,26 -1,09 

 -3,24 
(3,61) 

-3,25 
(3,06) 

  
Diferença 

entre-grupos 

-2.1 (-2.7 até -1.4) 

 
-2,17  

0,01 (-1,07 até 1,1) 

 

 NR enVaiR cltnicR de (VIBE FERSUM, K; O¶SULLIVAN; SKOUEN; SMITH; 

KVÅLE, 2013), o número 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 sessões em 

um período 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 indivíduos mais 

confiantes e seguros, necessitando assim de um número menor de sessões de tratamento 

fisioterápicos.  Sugere-se a hipótese de que as intervenções      do presente estudo foram  mais 

eficientes quando comparadas ao estudo de Vibe Fersum et al. já que os pacientes do presente 

estudo tiveram alta com um número menor de sessões: 4,98 (1,89) e 6,35 (2,53), nos grupos 

TCF e TMEX respectivamente. 

Em um estudo sobre predição de aderência dos pacientes com dores lombares 

crônicas ao tratamento fisioterápico, os pacientes que não completaram > 70% do curso de 

tratamento foram classificados como não aderentes (DHONDT et al., 2019). Em nossa 

pesquisa, alguns pacientes não puderam completar o número mínimo de 4 sessões. Os dois 

grupos tiveram um percentual de 12% de pacientes que realizaram menos do que 4 sessões, 

sendo no grupo TMEX, 3% (5) e no grupo TCF foram 8% (13).  Esses valores são      

esperados dentre de um estudo que se propõe a realizar um tratamento pragmático e que conta 
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com uma intervenção que normalmente necessita de poucas sessões de atendimento e que o 

intervalo entre os atendimentos tende a ser maior. 

Tabela 9: Comparação entre os ensaios clínicos randomizados e controlados. Número de sessões. 

      Presente estudo Vibe Fersum 
et al. 2013 

MaU\ O¶Keeffe 
et al. 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 (2.2) 

 

Até o presente momento, apenas 1 estudo realizou um follow up 3 anos após a 

randomização de pacientes com DLCI, comparando o CFT e MT-EX e observaram que as 

maiores reduções 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 não houve diferença 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 não encontramos diferença significativas entre os grupos no follow up (após 3 meses 

da randomização). A percepção de melhora global provavelmente está mais relacionada ao 

sintoma dor do que a incapacidade, e como não encontramos diferença entre os grupos para 

o desfecho dor, consequentemente a percepção de melhora global também não apresentou 

diferença estatística significativa, diferentemente do que os dois estudos mencionados 

anteriormente, que apresentaram diferença estatística entre os grupos com melhora de dor no 

grupo experimental. 

No estudo de Vibe Fersum et al. os percentuais de satisfação 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 três vezes maior no grupo 

CFT aos 3 meses e cinco vezes maior aos 12 meVeV. (VIBE FERSUM, K; O¶SULLIVAN; 

SKOUEN; SMITH; KVÅLE, 2013). Demonstrando uma satisfação muito maior no grupo 

CFT. Esse resultado não foi corroborado pelo nosso estudo, já que os graus de satisfação 

foram mais próximos, sem diferença estatística 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 são muito 
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próximos (94,1 X 92, 25% ± Vibe et al. X Belache et al.), entretanto o percentual do grupo 

controle já é bem distinto (68,3 X 84, 72 ± Vibe et al., X Belache et al). O grau de satisfação 

do paciente é um desfecho importante e visto como um reflexo da qualidade do cuidado. A 

importância da comunicação e das abordagens centradas no paciente tem sido bem 

documentadas na literatura como importante para a relação terapêutica, melhorando os 

deVfechRV dRV SacienWeV (LINTON, 2005; O¶SULLIVAN, P. B. et al., 

2011)..llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll............................

............ 

Tabela 10: Comparação entre os ensaios clínicos randomizados e controlados. Desfecho satisfação. 

      

Presente estudo 

Completamente 

satisfeito 

Vibe Fersum et al. 

Completamente 

satisfeito 

MaU\ R¶keeffe     

et al. 

Completamente 

satisfeito 

MaU\ R¶keeffe 

et al. 

Um pouco 

satisfeito 

TCF - CFT 92,95% 94,1% 3,1% 89.1% 

TMEX/MT-EX /MULTID. 84,72% 68.3% 12.3% 61.5% 

      

 Ao contrário do estudo de Vibe Fersum et al., o presente estudo teve como principal 

virtude a baixa perda de follow up para a avaliação dos desfechos primários e a realização de 

análise por intenção 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 limitações do estudo está o fato de não ter sido multicêntrico como 

planejado no protocolo. Contudo, os dois fisioterapeutas para cada grupo de intervenção 

foram mantidos, porém fazendo os atendimentos no mesmo centro.  

      O presente estudo traz uma nova possibilidade terapêutica para indivíduos com dores 

lombares crônicas inespecíficas. A TCF é uma técnica que prioriza a boa comunicação, uma 

escuta qualificada com cada paciente, deixando que ele guie o tratamento, externando as suas 

preferências e necessidades em suas atividades diárias. Dessa maneira o foco do TCF é 

melhorar sua função e como consequência reduzir a dor. Com uma diferença de 5,5 pontos 

entre os grupos, favorecendo a TCF na melhora da capacidade funcional, é interessante que 

os clínicos insiram essa ferramenta em sua prática clínica, principalmente nessa população. 

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 mínima 

diferença clinicamente importante  e foram atribuídos escores para os questionários mais 

utilizados ao investigar dor lombar. Sendo os escores da escala visual analógica 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 et al., 2008). Um respondedor ao tratamento é definido como 

Xma melhRUia de > 30% nR ODI (BOMBARDIER; HAYDEN; BEATON, 2001; O¶KEEFFE, 

M. et al., 2016). Entretanto quem sugere os pontos de corte, são pesquisadores e não clínicos 

e pacientes, o que nos faz repensar sobre esses valores estipulados, além de sabermos que 

não se adequam a todas as populações e diferentes contextos em indivíduos com dor lombar, 

como crianças ou pacientes pós-cirúrgicos. 

 

Considerações finais 

 

Como pontos fortes, temos o fato do estudo ter sido pragmático, ter obtido uma pequena 

perda de follow up, ter sido realizada a análise por intenção de tratar; os pacientes terem 

apresentado uma média incapacidade no ODI similar ao nível de incapacidade dos pacientes 

que são atendidos no cotidiano dos fisioterapeutas,       os fisioterapeutas do grupo controle 

não tiveram conhecimento da técnica TCF durante toda a coleta. 

Como pontos a serem melhorados, o presente estudo não foi multicêntrico, porém os dois 

fisioterapeutas que atuariam no segundo centro, realizaram a coleta na UNISUAM.  E um 

maior número de participantes poderia manter o poder e os intervalos de confiança mais 

estreitos já que os desvios-padrões das variáveis dos desfechos primários foram maiores do 

que esperado. 

 

Conclusão 

A Terapia Cognitivo Funcional não foi eficaz em relação à intensidade de dor quando 

comparada à terapia manual combinada a exercícios de controle motor, porém foi mais eficaz 

do que o grupo de comparação em relação à incapacidade após 3 meses da randomização.     

Não foram observadas diferenças significativas entre grupos para a percepção de melhora 

global e satisfação do paciente.      
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Human research ethics approval committee Centro Universitário Augusto Motta 

Research Ethics Committee  

Human research ethics approval number: research protocol number: 2.056.808 

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 

SRWenWiall\ mRdifiable.(O¶SXlliYan, 2012a) HRwever, 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¶SXlliYan, 2012a)  

      

Cognitive functional therapy is an intervention that deals with potentially modifiable 

multidimensional aspects of pain (e.g. provocative cognitive, movement and lifestyle 

behaYiRXUV).(MaU\ O¶Keeffe eW al., 2015) TheUe iV eYidence, fURm a Vingle UandRmiVed 

controlled trial, that CFT is better than combined manual therapy and motor control 

e[eUciVe.(Vibe FeUVXm, O¶SXlliYan, SkRXen, SmiWh, & KYnle, 2013) HRZeYeU, WhiV VWXd\ 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, Gøtzsche, 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 Universitário 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 

Sain fRU aW leaVW 12 ZeekV¶ dXUaWiRn; diVabiliW\ VcRUe Rf 14% RU mRUe Rn Whe 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 

Rf Whe SaWienW¶V hiVWRU\ and Whe Sh\Vical e[aminaWiRn Zill be SeUfRUmed b\ Whe 

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; Ne\ Me]iaW FilhR eW al., 2016; MaU\ O¶Keeffe eW al., 2015; Vibe 

FeUVXm, O¶SXlliYan, SkRXen, SmiWh, & KYnle, 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 cRnfiUmed.(MaU\ O¶Keeffe eW al., 2015; Vibe FeUVXm, O¶SXlliYan, SkRXen, SmiWh, 

& Kvåle, 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 eW al., 2015; Vibe FeUVXm, O¶SXlliYan, SkRXen, SmiWh, & KYnle, 2013) 

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

O¶Keefe eW al.(MaU\ O¶Keeffe eW 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.12 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 
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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).13 The NPRS scale goes from 0 to 10, where 0 

iV ³nR Sain´ and 10 iV ³Whe ZRUVW Sain imaginable´. PaUWiciSanWV Zill be aVked WR aVVeVV 

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.14 

 

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 (³YaVWl\ ZRUVe´) 

through 0 (no change) to +5 (completely recovered).15 For all GPES measures at all 

follow-XSV, SaUWiciSanWV Zill be aVked: ³CRmSaUed WR Zhen WhiV eSiVRde fiUVW VWaUWed, 

hRZ ZRXld \RX deVcUibe \RXU lRZ back Sain WheVe da\V?´ A higheU SRViWiYe VcRUe 

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 

TXeVWiRnnaiUe.(Vibe FeUVXm, O¶SXlliYan, SkRXen, SmiWh, & KYnle, 2013; J E WaUe, 

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) AŶǆŝeƚǇ͗ TŚŝƐ ǁŝůů be eǀaůƵaƚed bǇ ƚŚe ƋƵeƐƚŝŽŶ ͞DŽ ǇŽƵ feeů aŶǆŝŽƵƐ͍͟ǁŝƚŚ ƚŚe 

response options ranging from ͞NŽƚ aƚ aůů͟ с Ϭ ƚŽ ͞QƵŝƚe aŶǆŝŽƵƐ͟ с ϭϬ͘ 

2) SŽcŝaů ŝƐŽůaƚŝŽŶ͗ TŚŝƐ ǁŝůů be eǀaůƵaƚed bǇ ƚŚe ƋƵeƐƚŝŽŶ͞DŽ ǇŽƵ feeů socially 

ŝƐŽůaƚed͍͟ǁŝƚŚ ƚŚe ƌeƐƉŽŶƐe ŽƉƚŝŽŶƐ ƌaŶgŝŶg fƌŽŵ ͞NŽƚ aƚ aůů ŝƐŽůaƚed͟ с Ϭ ƚŽ ͞QƵŝƚe 

ŝƐŽůaƚed͟ с ϭϬ͘ 

3) CaƚaƐƚƌŽƉŚŝǌaƚŝŽŶ͗ TŚŝƐ ǁŝůů be eǀaůƵaƚed bǇ ƚŚe ƋƵeƐƚŝŽŶ ͞WŚeŶ I feeů ƉaŝŶ͕ ŝƚ͛Ɛ 

ƚeƌƌŝbůe aŶd I feeů ŝƚ͛Ɛ Ŷeǀeƌ gŽŝŶg ƚŽ geƚ aŶǇ beƚƚeƌ͟ǁŝƚŚ ƚŚe response options 

ranging from ͞Neǀeƌ dŽ ƚŚaƚ͟ с Ϭ ƚŽ ͞AůǁaǇƐ dŽ ƚŚaƚ͟ с ϭϬ͘ 

4) DeSUeVViRn: ThiV Zill be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³DXUing Whe SaVW mRnWh haYe \RX 

RfWen been bRWheUed b\ feeling dRZn, deSUeVVed RU hRSeleVV?´ ZiWh Whe UeVSRnVe 

options ranging fURm ³NeYeU´ = 0 WR ³All Whe Wime´ = 10. 

5) FeaU Rf mRYemenW: ThiV Zill be aVVeVVed b\ Whe TXeVWiRn ³Ph\Vical acWiYiW\ mighW 

haUm m\ back´ and Whe UeVSRnVe RSWiRnV Zill Uange fURm 0 (³cRmSleWel\ diVagUee´) 

WR 10 (³cRmSleWel\ agUee´).  

6) Stress: This will be evalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³DR \RX feel VWUeVVed?´ and Whe 
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UeVSRnVe RSWiRnV Zill Uange fURm 0 (³cRmSleWel\ diVagUee´) WR 10 (³cRmSleWel\ 

agUee´).  

7) SleeS: ThiV Zill be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³Did \RX haYe VleeS SURblemV laVW 

mRnWh?´ baVed Rn Whe SXbjecWiYe Health Complaints Inventory.19 The response 

RSWiRnV Zill be ³NRW aW all´ = 0, ³A liWWle´ = 1, ³SRme´ = 2 and ³SeUiRXV´ = 3. 

 
 
Predictors and moderators of outcome 
 

1) SRciRdemRgUaShic daWa: PaUWiciSanWV¶ age and Ve[ Zill be RbWained. 

2) Duration of low back Sain: ThiV Zill be RbWained WhURXgh Whe TXeVWiRn ³HRZ lRng 

haYe \RX had lRZ back Sain?´ 

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

of the Örebro 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 

accidenW; clRVe UelaWiYe¶V deaWh; VeYeUe financial SURblemV; fRUced change Rf 

residence; separation/divorce; physical aggression; and robbery/theft.(Claudia S 

Lopes et al.) 

6) MagneWic UeVRnance imaging: Whe ne[W TXeVWiRn Zill be ³HaYe \RX eYeU SeUfRUmed 

a lXmbaU VSine MRI?´ 

 7) Family history of back pain: the following question will be asked: ³IV VRmeRne in 

\RXU famil\ VXffeUing fURm back Sain?´ 

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 Universitário 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,9 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-
inWeUYenWiRn and afWeU Vi[ and WZelYe mRnWhV. ௗThe SUimaU\ RXWcRmeV Zill be Sain inWenViW\ 
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 
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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, São 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 
cRllecWing a bUief SaWienW¶V hiVWRU\ and aSSl\ing a diVabiliW\-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 
infRUmed abRXW Whe VWXd\¶V RbjecWiYeV and SURcedXUeV, 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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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 
Sh\ViRWheUaSiVW ZiWh Rne \eaU¶V clinical e[SeUience in CFT. She aWWended WZR CFT ZRUkVhRSV 
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). 
HRZeYeU, Ze haYen¶W TXanWified Whe feedback becaXVe RXU aim ZaV WR WeVW Whe inWeUYenWiRn 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-baVed e[eUciVeV aUe SUeVcUibed, Ze e[SecW WhaW SaWienWV¶ 
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 eW al.(12). TheVe Zill be Whe fRllRZing:  

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. LiVWening WR Whe SaWienW¶V hiVWRU\ iV ke\ and Zill cRnWain elemenWV 
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 WheVe da\V?´ A higheU SRViWiYe VcRUe indicaWeV gUeaWeU UecRYeU\ and a negaWiYe VcRUe 
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.   

An[ieW\ Zill be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³DR \RX feel an[iRXV?´ ZiWh Whe UeVSRnVe RSWiRnV 
Uanging fURm ³NRW aW all´ = 0 WR ³QXiWe an[iRXV´ = 10.  

Social isolation will be evaluated by Whe TXeVWiRn ³DR \RX feel VRciall\ iVRlaWed?´ ZiWh Whe 
UeVSRnVe RSWiRnV Uanging fURm ³NRW aW all iVRlaWed´ = 0 WR ³QXiWe iVRlaWed´ = 10.  

CaWaVWURShi]aWiRn Zill be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³When I feel Sain, iW¶V WeUUible and I feel 
iW¶V neYeU gRing WR geW an\ beWWeU´ ZiWh Whe UeVSRnVe RSWiRnV Uanging fURm ³NeYeU dR WhaW´ = 
0 WR ³AlZa\V dR WhaW´ = 10.  

DeSUeVViRn Zill be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³DXUing Whe SaVW mRnWh haYe \RX RfWen been 
bRWheUed b\ feeling dRZn, deSUeVVed RU hRSeleVV?´ ZiWh Whe UeVSRnVe options ranging from 
³NeYeU´ = 0 WR ³All Whe Wime´ = 10.  

FeaU Rf mRYemenW Zill be aVVeVVed b\ Whe TXeVWiRn ³Ph\Vical acWiYiW\ mighW haUm m\ back´ 
and Whe UeVSRnVe RSWiRnV Zill Uange fURm ³cRmSleWel\ diVagUee´ = 0 WR ³cRmSleWel\ 
agree=10.   
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Stress will be eYalXaWed b\ Whe TXeVWiRn ³DR \RX feel VWUeVVed? and Whe UeVSRnVe RSWiRnV Zill 
Uange fURm ³cRmSleWel\ diVagUee´ = 0 WR ³cRmSleWel\ agUee=10.   

Sleep will be evaluated by the question "Did you have sleep problems last month?" based on 
Subjective Health ComplainWV InYenWRU\ (25). The UeVSRnVe RSWiRnV Zill be ³NRW aW all´ = 0, 
³A liWWle´ = 1, ³SRme´ = 2, and ³SeUiRXV´   

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) SRciRdemRgUaShic daWa: SaUWiciSanWV¶ age and Ve[ Zill be RbWained.  

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 Örebro 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 anal\ViV Rf Whe SRWenWial mediaWRUV¶ effecW Rn Whe WUeaWmenW Zill be SeUfRUmed XVing 
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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Apêndice 3 ± Ficha de Avaliação 

AVALIAÇÃO 

Paciente Número:____________________________________________________________ 
Data Avaliação:_____________________ Data da Randomização: ___________________ 
Nome:_____________________________________________________________________ 
Sexo: (M) (F)      Data de nascimento:_________________ Idade:____________________ 
Endereço:__________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________  
Telefone: ___________________/________________________/______________________ 
E-mail:_____________________________________________________________________ 
Whatsaap?  SIM/NÃO     Facebook/Instagran: ___________________________________ 
Peso:_____ kg                      Altura:_____                           IMC:_____ 
Profissão:_________________________ 
Nivel de escolaridade: 

 superior completo 

 superior incompleto 

 ensino médio completo 

 ensino médio incompleto 

 ensino fundamental completo 

 ensino fundamental incompleto 

 lê e escreve 

 Analfabeto 

Estado Civil:  

 Casado(a) 

 Solteiro(a) 

 Viuvo(a) 

 Divorciado(a) 

Trabalho Remunerado? (   ) SIM (   ) NÃO 

Pratica atividade física? (   ) SIM (   ) NÃO 

Fumante? (   ) SIM (   ) NÃO 

Teve recente exacerbação da dor? (   ) SIM (   ) NÃO 

Caso positivo, fez uso de medicação para essa dor? (   ) SIM (   ) NÃO 
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Há quanto tempo você tem Dor Lombar? 

 

 

Você possui alguém na família que sofre de Dor Lombar? 

 

SIM (   ) NÃO (   ) 

Você alguma vez realizou ressonância magnética para a 
coluna lombar? 

 

SIM (   ) NÃO (   ) 

Você já realizou alguma cirurgia da coluna? SIM (   ) Qual? 

NÃO(   ) 

 

              INTENSIDADE DE DOR LOMBAR NOS ÚLTIMOS 7 DIAS 

 

 

 

 

 

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

 

 SIM NÃO 

Doença séria   

Internação hospitalar decorrente de doença ou acidente   

Morte de parente próximo   

Problemas financeiros severos   

Mudança forçada de moradia   

Separação/divórcio   

Agressão física   

Assalto/roubo   
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OSWESTRY DISABILITY INDEX 

Por favor, você poderia completar este questionário? Ele é elaborado para nos dar informações de 
como seu problema nas costas têm afetado o seu dia-a-dia. Por favor, responda todas as seções. 
Marque com um X apenas uma opção, aquele que mais de perto descreve você hoje. 

Seção 1: Intensidade da dor 

(  ) Sem dor no momento. 
(  ) A dor é leve nesse momento. 
(  ) A dor é moderada nesse momento. 
(  ) A dor é mais ou menos intensa nesse momento. 
(  ) A dor é muito forte nesse momento. 
(  ) A dor é a pior imaginável nesse momento. 

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

(  ) Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra. 
(  ) Posso me cuidar, mas me causa dor. 
(  ) É doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso. 
(  ) Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar. 
(  ) Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim. 
(  ) Eu não me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama. 

Seção 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 estão 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. 
(  ) Só posso levantar coisas muito leves. 
(  ) Não posso levantar nem carregar nada. 

Seção 4: Andar 

(  ) A dor não me impede de andar (qualquer distância). 
(  ) 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. 
(  ) Só posso andar com bengala ou muleta. 
(  ) Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que me arrastar para o banheiro. 

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

Seção 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. 

Seção 7: Sono 

(  ) Meu sono não é perturbado por dor. 
(  ) Algumas vezes meu sono é perturbado por dor. 
(  ) Por causa da dor durmo menos de 6 horas. 
(  ) Por causa da dor durmo menos que 4 horas. 
(  ) Por causa da dor durmo menos que 2 horas. 
(  ) A dor me impede de dormir. 

Seção 8: Vida sexual 

(  ) Minha vida sexual é normal e não me causa dor extra. 
(  ) Minha vida sexual é normal, mas aumenta o grau da minha dor. 
(  ) Minha vida sexual é quase normal, mas é muito dolorosa. 
(  ) Minha vida sexual é muito restringida devido a dor. 
(  ) Minha vida sexual é praticamente inexistente devido a dor. 
(  ) A dor me impede de ter atividade sexual. 

Seção 9: Vida social 

(  ) Minha vida social é normal e eu não sinto dor extra. 
(  ) Minha vida social é normal, mas aumenta o grau da minha dor. 
(  ) A dor não altera minha vida social, exceto por impedir que faça atividades de esforço, como 
esporte e etc. 
(  )  A dor restringiu minha vida social e eu não saio muito de casa. 
(  ) A dor restringiu minha vida social a minha casa. 
(  ) Não tenho vida social devido a minha dor. 

Seção 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 distâncias menores que 1 hora. 

(  ) A dor restringe minhas viagens para as necessárias e 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 áreas onde você sente dor. 
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ÖREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE - SHORT 
FORM ± versão português-brasileiro 

Estas perguntas e afirmações se aplicam se você tem queixas ou dores na coluna, ombros ou 
pescoço. Por favor, leia e responda cada questão com cuidado. Não gaste muito tempo para 
responder as questões. No entanto, é importante que você responda todas as questões. Há sempre 
uma resposta para a sua situação 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 você pratica exercícios?  

  ⃝ 0-1 dias      ⃝ 2-3 dias           ⃝ 4-5 dias  ⃝ 6-7 dias  

1. Há quanto tempo você vem apresentando essa dor? Assinale uma alternativa.  

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

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

 

2. Como você classificaria a dor que você tem tido durante a última semana? Circule um 
número 

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 

sem dor                                                                                                       pior dor 
possível 

 

Aqui está uma lista de duas atividades. Por favor circule o número 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  

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

10 ± 
X 

4. Eu consigo dormir à noite. 

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  

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

10 ± 
X 

 

5. Qual o nível de estresse ou ansiedade você sentiu na semana passada? Circule um número. 

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 número. 

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  

nem um pouco                                                                                                    extremamente
                    

 

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

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  

sem risco                                      risco muito alto 

 

8. Em sua estimativa, quais são as chances de que você estará apto a trabalhar em três meses? 
Circule um número.  

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  

sem chance                                                   chance muito grande 

10 ± 
X 

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 não 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 contribuição! 
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STarT Back Screening Tool ± Brasil (SBST- Brasil) 

 

 

 

 

 

   Discordo (0) Concordo (1) 

1. A minha dor nas costas se espalhou pelas pernas nas duas 
últimas semanas  

 

 (  )       (  ) 

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

 (  )      (  ) 

 

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

 (  )       (  ) 

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

 (  )        (  ) 

5. A atividade física não é 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 é terrível e que nunca vai 
melhorar 

 (  )       (  ) 

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

 (  )       (  ) 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

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

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

 

Pontuação total (9 itens): ________ Subescala psicossocial (5-9 itens):________  
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QUESTÕES PSICOSSOCIAIS 

1. Você se sente ansioso?  

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

Não, de modo algum                                                                                                        Bastante ansioso 

2. Você se sente socialmente isolado? 

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

Não, de modo algum                                                                                                        Bastante isolado 

3. ³Quando sinto dor, é terrível e sinto que nunca vai melhorar´.  

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

Nunca faço isso                                                                                                               Sempre faço isso 

4. Durante o mês passado, você se sentiu triste, deprimido ou teve uma 
sensação de desesperança? 

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

Nunca                                                                                                                                   O tempo todo 

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

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

Nunca                                                                                                                                   O tempo todo 

6. ³A atividade física pode prejudicar minhas costas´ 

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

Discordo completamente                                                                                   Concordo completamente 

7. Você se sente estressado? 

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

Não estressado                                                                                                                 Muito estressado 

8. Você teve problemas para dormir no último mês? 

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

 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 

 

 

 

 

 

 

 

Qual expectativa de melhora com o tratamento proposto, em uma escala de 0-10? 
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Apêndice 4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)  

 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

Você está sendo convidado a participar de uma pesquisa que vai comparar dois tipos de 

tratamento de fisioterapia. O título do estudo é: Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) 

comparada a Treinamento do Core e Terapia Manual em pacientes com Dor Lombar 

Crônica Inespecífica (DLCI): ensaio clínico 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 Exercícios e Terapia Manual para a melhora da dor e 

limitação funcional de pessoas com dor lombar persistente. 

Como será feito o estudo  

Se o(a) senhor(a) concordar em participar deste estudo, será realizada uma entrevista e 

preenchimento de questionário sobre sua  dor lombar e sua saúde em geral. Após a 

entrevista o senhor(a) terá a opção de escolher se deseja fazer parte desse estudo. Caso o(a) 

senhor(a) concorde em participar desse estudo, será solicitado que o(a) senhor(a) responda 

a alguns questionários sobre a sua dor na lombar e em seguida será sorteado entre duas 

diferentes opções de tratamento que incluem entrevista e exercícios de fisioterapia para sua 

dor lombar. O tratamento fisioterápico será realizado semanalmente nas primeiros duas ou 

três sessões e depois progredirão para uma sessão a cada 2-3 semanas, durante 

aproximadamente 8 semanas de tratamento. Não haverá despesas pessoais ao participar do 

estudo, assim como também não haverá compensação financeira devido a sua participação. 

Desconfortos e riscos  

Os pesquisadores garantem que a participação no estudo não gerará riscos adicionais de 

qualquer natureza, em relação aos riscos que o tratamento fisioterapêutico convencional 

que o senhor(a) será submetido caso se recuse a participar do estudo. 

Benefícios esperados  

O senhor(a) receberá um tratamento de fisioterapia considerado efetivo para a sua dor 

lombar. 

Liberdade de recusar  
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A participação no estudo é totalmente voluntária. A qualquer momento do estudo, o (a) 

senhor(a) pode se recusar a participar. 

Confidencialidade  

Todas as informações obtidas neste estudo são confidenciais, uma vez que seu nome não será 

associado às análises a serem realizadas. Os dados serão divulgados de forma a não 

possibilitar sua identificação. Os resultados serão divulgados apenas em apresentações ou 

publicações com fins científicos ou educativos. 

Em caso de dúvida  

Caso tenha qualquer dúvida sobre esta pesquisa, pergunte ao profissional de saúde que está 

lhe atendendo. Se o senhor (a) concordar em participar e desejar ter outras informações 

poderá contactar os responsáveis. Este é um projeto de pesquisa realizado pelo Programa De 

Pós-Graduação Strictu Sensu Em Ciências Da Reabilitação - Centro Universitário Augusto 

Motta ± UNISUAM, sob a responsabilidade dos pesquisadores Fabiana Cunha e Cíntia de 

Souza (contato com as pesquisadoras responsáveis; Telefones: 997599406 e 981320046; E-

mail: fabicunha@terra.com.br e cintia@fisioprime.com) e analisado pelo comitê de ética em 

pesquisa do centro universitário augusto motta ± Unisuam (Endereço: Av. Paris, 84 - 

Bonsucesso, Rio de Janeiro - RJ, 21041-020). 

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

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

2- Foram respondidas todas as suas perguntas sobre o estudo?              SIM           NÃO  

3- O senhor(a) se sente completamente esclarecido(a) sobre o estudo? SIM           NÃO  

 

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

___________________________        _____________________________ 

          Sua assinatura                                Assinatura do profissional de saúde 

 

Rio de janeiro, _____ de ____________________ de  201__. 
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AUTORIZAÇÃO PARA O USO DE IMAGEM 

 

 

Eu, ___________________________________________________________________, 

Portador (a) de cédula de identidade nº_______________________________________, 

CPF nº____________________________ autorizo a gravar, fotografar e veicular minha 

imagem e depoimentos em qualquer para fins didáticos, de pesquisa e divulgação de 

conhecimento científico sem quaisquer ônus e restrições. 

Fica ainda autorizada, de livre e espontânea vontade, para os mesmos fins, a cessão de 

direitos da veiculação, não recebendo para tanto qualquer tipo de remuneração. 

 

 

 

 

________________, ____ de ___________ de 201__. 

 

 

Ass.______________________________________ 

 
 

 

 

 

 

 



96 
 

Apêndice 5       - Follow Up                  
FOLLOW UP 

 

Paciente Número: __________________  Data Avaliação:________ 

Nome:____________________________________________Idade:___ 

Trabalhando ativamente? (   ) SIM (   ) NÃO 

INTENSIDADE DE DOR NOS ÚLTIMOS 7 DIAS 

0=SEM DOR; 10= PIOR DOR POSSÍVEL) 

 

PERCEPÇÃO DO EFEITO GLOBAL 

³Em cRmSaUaomR cRm R intciR dR VeX SUimeiUR eSiVydiR, cRmR YRcr deVcUeYe a VXa dRU 
lRmbaU nRV ~lWimRV diaV?´  

 

SATISFAÇÃO 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 ÚLTIMO 
MÊS? 

SIM (   ) QUAL?                                                              

NÃO (   )  
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 OSWESTRY DISABILITY INDEX 

Este questionário é elaborado para nos dar informações de como seu problema nas costas têm afetado 
o seu dia-a-dia. Por favor, responda todas as seções.  

Marque com um X apenas uma opção, aquele que mais de perto descreve você hoje. 

Seção 1: Intensidade da dor 

(  ) Sem dor no momento. 
(  ) A dor é leve nesse momento. 
(  ) A dor é moderada nesse momento. 
(  ) A dor é mais ou menos intensa nesse momento. 
(  ) A dor é muito forte nesse momento. 
(  ) A dor é a pior imaginável nesse momento. 

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

(  ) Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra. 
(  ) Posso me cuidar, mas me causa dor. 
(  ) É doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso. 
(  ) Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar. 
(  ) Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim. 
(  ) Eu não me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama. 

Seção 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 estão 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. 
(  ) Só posso levantar coisas muito leves. 
(  ) Não posso levantar nem carregar nada. 

Seção 4: Andar 

(  ) A dor não me impede de andar (qualquer distância). 
(  ) 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. 
(  ) Só posso andar com bengala ou muleta. 
(  ) Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que me arrastar para o banheiro. 

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

Seção 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. 

Seção 7: Sono 

(  ) Meu sono não é perturbado por dor. 
(  ) Algumas vezes meu sono é perturbado por dor. 
(  ) Por causa da dor durmo menos de 6 horas. 
(  ) Por causa da dor durmo menos que 4 horas. 
(  ) Por causa da dor durmo menos que 2 horas. 
(  ) A dor me impede de dormir. 

Seção 8: Vida sexual  

(  ) Minha vida sexual é normal e não me causa dor extra. 
(  ) Minha vida sexual é normal, mas aumenta o grau da minha dor. 
(  ) Minha vida sexual é quase normal, mas é muito dolorosa. 
(  ) Minha vida sexual é muito restringida devido a dor. 
(  ) Minha vida sexual é praticamente inexistente devido a dor. 
(  ) A dor me impede de ter atividade sexual. 

Seção 9: Vida social 

(  ) Minha vida social é normal e eu não sinto dor extra. 
(  ) Minha vida social é normal, mas aumenta o grau da minha dor. 
(  ) A dor não altera minha vida social, exceto por impedir que faça atividades de esforço, como 
esporte e etc. 
(  )  A dor restringiu minha vida social e eu não saio muito de casa. 
(  ) A dor restringiu minha vida social a minha casa. 
(  ) Não tenho vida social devido a minha dor. 

Seção 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 distâncias menores que 1 hora. 
(  ) A dor restringe minhas viagens para as necessárias e menores que 30 minutos. 
(  ) A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.  
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QUESTÕES PSICOSSOCIAIS 

1. Você se sente ansioso?  

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

Não, de modo algum                                                                                                        Bas tante ansioso 

2. Você se sente socialmente isolado? 

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

Não, de modo algum                                                                                                        Bas tante isolado 

3. ³Quando sinto dor, é terrível e sinto que nunca vai melhorar´.  

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

Nunca faço isso                                                                                                               Sempre faço isso 

4. Durante o mês passado, você se sentiu triste, deprimido ou teve uma 
sensação de desesperança? 

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

Nunca                                                                                                                                   O tempo todo 

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

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

Nunca                                                                                                                                   O tempo todo 

6. ³A atividade física pode prejudicar minhas costas´ 

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

Discordo completamente                                                                                   Concordo completamente 

7. Você se sente estressado? 

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

Não estressado                                                                                                                 Muito estressado 

8. Você teve problemas para dormir no último mês? 

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).  
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Apêndice 6 - Trabalhos apresentados em congressos - produção acadêmica 

- Apresentações orais e prêmio de menção honrosa no I Simpósio no Manejo da 

Dor ± USP ± São Carlos/SP - 2019 

 

 

 

- Apresentação do Workshop ³Como criar um new movement mindest´ no I 

PainStorm meeting ± FloriPain ± 2019. 
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- Pôsters na Semana da Pesquisa e Extensão da UNISUAM em 2019. 
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- Mini-curso ministrado na UNISUAM em 13/09/2019. 

 

 

- Apresentações Orais na Semana da Pesquisa e Extensão da UNISUAM em 2018. 
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- Debatedora ± Mesa-redonda -  Semana da Pesquisa e Extensão da UNISUAM em 

2016. 
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Apêndice 7 - Participação em banca de trabalhos de conclusão de curso (UNISUAM) 
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Apêndice 8 - Publicidade sobre a participação da UNISUAM na Ação Global na quadra 

do Salgueiro em Maio/2018 e foto da ação. Foi oferecido tratamento fisioterápico 

aos indivíduos que preenchiam os critérios de elegibilidade. 
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Anexo 1 - Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa 

 


