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Resumo

Introdugao: A dor lombar crénica (DLC) é um problema de saude publica. Fortes
evidéncias sugerem que a DLC €& fruto de uma interagdo entre fatores
biopsicossociais, porém, a maioria dos tratamentos ainda se baseia no modelo
biomédico. A Terapia Cognitivo Funcional (TCF) € uma intervengcdo que aborda
aspectos multidimensionais da dor potencialmente modificaveis. Quatro ensaios
clinicos mostraram que a TCF é mais efetiva para reducdo da incapacidade do que
outras intervencdes, porém, sem inclusdo de participantes idosos nas amostras. A
pandemia de Covid-19 possibilitou a popularizagao da telerreabilitagcdo, porém ainda
nao existem ensaios clinicos testando a efetividade da TCF via teleatendimento
comparada a outras intervengcbées comumente utilizadas na pratica clinica do
fisioterapeuta. Objetivo: Investigar a efetividade da TCF comparada com Pilates na
incapacidade de pacientes idosos com DLC. Métodos: Ensaio clinico controlado
aleatorizado de alocagdo de grupos paralelos. Participardo do estudo 200
participantes com idade a partir dos 65 anos com dor lombar ha mais de trés meses.
O recrutamento ocorrera através de divulgacéo na internet. Grupo experimental: duas
sessdes individuais e de quatro a oito sessées de TCF. Grupo controle: seis a 10
sessdes de Pilates. O desfecho clinico primario sera incapacidade por dor lombar
(Questionario Quebec para Lombalgia) avaliada apos 12, 24 e 48 semanas do inicio
do tratamento. O desfecho econémico primario serdo os anos de vida ajustados pela
qualidade (QALYs) avaliados apos 48 semanas do inicio do tratamento. Sera
realizada analise por intencdo de tratar usando modelos lineares mistos para
comparar as diferengas de médias da incapacidade por DLC entre os bragos de
intervencdo. As analises serdo realizadas usando RStudio e nivel de significancia
estatistica de 5%. Discussao: Até onde sabemos, este sera o primeiro ensaio clinico
randomizado que investiga a efetividade da TCF via telerreabilitagdo para idosos com
DLC. Como as evidéncias da efetividade da TCF no contexto da telerreabilitacdo para
idosos ainda sao limitadas, este estudo ajudara os fisioterapeutas na tomada de

decisodes clinicas.

Palavras-chave: Dor Lombar, ensaio clinico, idosos, Fisioterapia, Pilates, Terapia
Cognitivo Funcional.



Abstract

Introduction: Introduction: Chronic low back pain (CLBP) is a public health problem.
Strong evidence suggests that CLBP is the result of an interaction between
biopsychosocial factors, however, most treatments are still based on the biomedical
model. Cognitive Functional Therapy (CFT) is an intervention that addresses
potentially modifiable multidimensional aspects of pain. Four clinical trials showed that
CFT is more effective in reducing disability than other interventions, however, without
including elderly participants in the samples. The Covid-19 pandemic enabled the
popularization of telerehabilitation, but there are still no clinical trials testing the
effectiveness of CFT via telecare compared to other interventions commonly used in
physiotherapists' clinical practice. Objective: To investigate the effectiveness of CFT
compared with Pilates in the disability of elderly patients with chronic low back pain.
Methods: Randomized controlled clinical trial with parallel group allocation. 200
participants aged 65 and over with low back pain for more than 3 months will participate
in the study. Recruitment will take place through advertising on the internet.
Experimental group: two individual sessions and four to eight CFT sessions. Control
group: six to 10 Pilates sessions. The primary clinical outcome will be disability due to
low back pain (Quebec Low Back Pain Questionnaire) assessed 12, 24 and 48 weeks
after the start of treatment. The primary economic outcome will be Quality-adjusted life
years (QALYs) assessed at 48 weeks after the start of treatment. There will be an
intention-to-treat analysis using linear mixed models to compare mean differences in
low back pain disability between the intervention arms. Analyzes will be performed
using RStudio and a statistical significance level of 5%. Discussion: To our knowledge,
this is will be the first RCT investigating the effectiveness of CFT via tele rehabilitation
for older adults with nonspecific low back pain. As evidence of CFT effectiveness in
the context of tele rehabilitation for older adults is still limited, this study will help

physiotherapists in clinical decision-making.

Keywords: Low back pain, elderly, Physical therapy, Pilates, Cognitive Functional
Therapy
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Capitulo1 Revisao de Literatura

1.1 Introducao

A dor lombar € a principal condigao de saude que contribui para a necessidade
de servigos de reabilitagdo gerando um enorme fardo para a sociedade (CIEZA et al.,
2021a; FERREIRA et al., 2023; VOS et al., 2017) (Figura 1). A populagdo esta
aumentando e envelhecendo em todo o mundo, e 0 numero de pessoas com
incapacidade por dor lombar esta aumentando rapidamente (WILLIAMS et al., 2015a)
e pode fomentar uma saida prematura dos individuos inseridos no mercado de
trabalho. Além da baixa qualidade de vida, ela gera altos custos com servicos de
saude, beneficios de auxilio-doenca e invalidez, sendo a maior causa de dias perdidos
por incapacidade (MEZIAT-FILHO; SILVA, 2011; VOS et al., 2017). As projegdes
mostram que esse numero aumentara no futuro em paises de baixa e média renda,
como no Brasil (FERREIRA et al., 2019a).
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Figura 1. Prevaléncia global de dor lombar por idade e sexo em 2020 (As areas
sombreadas representam intervalos de incerteza de 95%) Fonte: GBD 2017.

No momento mundial de enfrentamento de pandemia por Covid-19, a
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modalidade de teleatendimento parece ser uma realidade que veio para ficar (SERON
et al., 2021). Os profissionais fisioterapeutas precisaram ressignificar suas atuagdes
e seus servigos prestados para conseguir manter a atengao e cuidado da populagéo
que sofre com dor crénica e encontraram formas assertivas de oferecer essa
modalidade de atendimento (FERNANDES; SARAGIOTTO, 2021; FIORATTI et al.,
2021). A Terapia Cognitivo Funcional (TCF) €& completamente adaptavel a
possibilidade de manejo de pacientes com dores lombares cronicas de forma remota
(FERNANDEZ; LUNKES; MEZIAT-FILHO, 2022), ja que se baseia em trés
componentes que n&o necessitam obrigatoriamente de terapia manual: (i) a dor
fazendo sentido para o paciente, (ii) exposigao gradual controlada e (iii) mudanca de
estilo de vida. O método Pilates, amplamente empregado na populagédo que sofre com
dores lombares, assim como a TCF, € também adaptavel ao teleatendimento e se
popularizou entre os individuos idosos ao longo do isolamento social provocado pela
pandemia de Covid-19.

Este projeto de pesquisa, portanto, tem como objetivo comparar a efetividade
da TCF comparada a Pilates, ambas intervencbes ofertadas via teleatendimento,
numa populagdo de individuos idosos portadores de dores lombares crénicas

inespecificas, tendo como desfecho primario a incapacidade fisica.

1.11 Dor Lombar em Idosos

A populagéo brasileira teve aumento de 0,38% em relacao a 2017 (Figura 2).
O crescimento populacional tem desacelerado, ou seja, a cada ano a populagéo
cresce menos. Isso significa que o indice de natalidade cai e o de mortalidade
também. O confronto dos indicadores mostra o envelhecimento da populagao. O
motivo é que a expectativa de vida teve melhora na ultima década. Agora, a
expectativa de vida ao nascer é de 76,2 anos. Em 2060, sera de 81. Logo, o pais tera
mais idosos do que criangas (IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E
ESTATISTICA, 2018). Nem mesmo a pandemia de Covid-19 e o aparente “apagao de
censo demografico” gerado pelo ultimo governo foram capazes de frear essa
tendéncia de inversao de base de pirdmide.


https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/07/apos-15-anos-do-estatuto-do-idoso-desafio-e-cumprir-a-lei.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/07/apos-15-anos-do-estatuto-do-idoso-desafio-e-cumprir-a-lei.shtml
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Figura 2. Evolugdo da piramide etaria brasileira durante o periodo de 2013 a 2060
(IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2018).

Uma recente revisdo sistematica apresentou dados sobre a prevaléncia e a
incidéncia de DLCI com fatores associados concomitantes em individuos idosos
(WONG et al., 2022). Este estudo reportou que a prevaléncia agrupada de DLC em
12 meses (36,1%) em individuos idosos foi bem maior em comparagédo aquela em
individuos mais jovens, com idade entre 20 e 59 anos (4,2% a 19,6%) (MEUCCI,
FASSA; XAVIER FARIA, 2015). Wong e seus colaboradores também discutem que,
para além dos fatores que parecem ter associacio relevante com a alta prevaléncia
de DLCI em individuos idosos, os niveis de evidéncia ainda sdo muito limitados.
Alguns fatores (dor irradiada para as pernas, dor espalhada, depresséo e ansiedade)
sdo mais associados a DLCI em populagdes ativas no mercado de trabalho e outros
(aposentadoria por invalidez e osteoartrite de joelhos) se correlacionam a idade
avancada. Em contrapartida, praticar uma atividade fisica de nivel intermediario no
tempo de lazer demonstrou ser um fator protetivo ao desenvolvimento de DLCI. Esse
grupo também gera a reflexdo sobre a necessidade de aumentar a discussao e
investigacdo de fatores que podem ser modificaveis ou ainda implicagdes clinicas
importantes, como fatores demograficos, psicolégicos e de apresentagdes clinicas.

Sendo assim, a prestacdo de cuidados de saude, incluindo a adog¢ao das
diretrizes para tratamento de dor lombar para essa parcela da populagdo sofrera
demandas para urgentes mudangas. Tanto os sistemas de saude quanto a sociedade
devem mudar seu entendimento e gerenciamento da dor lombar. Os profissionais de
saude, dentre eles, os fisioterapeutas, devem ser capacitados e encorajados a
oferecer um cuidado centrado no paciente e respeitando seu contexto. Todos os anos,

os sistemas de saude em todo mundo desperdicam muitos bilhdes de ddlares em
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exames de imagens e tratamentos sem eficacia comprovada para a dor lombar
(SIMON; HICKS, 2018). Deixar de investir ndo é uma solugéo viavel, pelo contrario,
as pesquisas devem incentivar a redistribuicdo de fundos para apoiar atendimentos
que sigam abordagens baseadas em evidéncias cientificas.

A dor lombar geriatrica € um grande risco para a saude dos idosos, uma vez
que pode ocasionar um declinio consideravel na fungao fisica, além de um significante
impacto na qualidade de vida e independéncia funcional. Ha evidéncias de que a
populagdo composta por individuos idosos sao sub-representados em ensaios clinicos
controlados aleatorizados de intervencdes em saude, especialmente, nos ensaios
clinicos que investigam dor lombar (PAECK et al., 2014). Observamos que houve uma
transformagéo no manejo da dor lombar realizado pelo profissional fisioterapeuta nos
ultimos anos. Anteriormente, os fisioterapeutas tinham um manejo com énfase
excessiva nos aspectos anatomopatoldgicos, como os processos degenerativos da
coluna, por exemplo, uma vez que se pautavam no modelo assistencial biomédico. A
atual tendéncia de gerenciamento da dor lombar por esses profissionais leva em
consideragao fatores de ordem psicossociais, seguindo o modelo multidimensional

biopsicossocial.

E de extrema relevancia que fisioterapeutas compreendam a complexidade da
dor lombar em adultos mais velhos (incluindo influéncias bioldgicas, psicologicas,
cognitivas e sociais), qual cursa de forma distinta em adultos mais jovens (VAN DER
LEEUW et al., 2016). Além disso, a avaliagdo de resultados deve representar nao
apenas a experiéncia de dor lombar, como a intensidade de dor ou presenca de dor
ao movimento, mas, também, consequéncias mais abrangentes como declinio da
atividade, da capacidade e da funcao fisica, como por exemplo, a capacidade
intrinseca. Esta mudancga de paradigma muda a perspectiva do cuidado da dor lombar
cronica (DLC) em idosos (Figura 3), trazendo luz a discussdo da interagcdo de
influéncias, consequéncias e experiéncias em relagdo a dor lombar geriatrica.
Experiéncias geriatricas e suas consequéncias sdo baseadas em multiplas influéncias
e as experiéncias incluem, além da dor, a interface da dor com o movimento.
Consequentemente, a dor com o movimento pode reduzir a atividade fisica, invocando
uma cascata negativa para a saude geral, com declinio da fungéo fisica e morbidade
subsequente (SIMON; HICKS, 2018).
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Figura 3. Fundamentacéo e estruturagdo da dor lombar geriatrica. Adaptado de Simon
et al., 2018.

A mais recente diretriz divulgada em dezembro de 2023 pela Organizagao
Mundial de Saude (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2023) para o tratamento n&o
cirurgico da dor lombar crbnica primaria em adultos em ambientes de cuidados
primarios e comunitarios aponta como recomendag¢des a favor de cuidados
biopsicossociais, oferta de educagdo, aconselhamento, exercicios fisicos,
agulhamento seco, acupuntura, terapia manual vertebral, massagem, terapia
cognitivo comportamental e pomadas de capsaicina. Assim como € contraria a
modalidades terapéuticas como tracado, ultrassom, cintas lombares, neuroestimulacao
elétrica transcutdnea, medicamentos como antidepressivos, anticonvulsivantes,
analgésicos opioides, relaxantes musculares e anestésicos injetaveis locais.

Outra orientagéo basea-se na pratica de exercicios que englobem alongamento
e treinamento de forca, resisténcia e equilibrio para o controle da dor crbénica em
individuos com idade avancada para reduzir a intensidade da dor e diminuir a
incapacidade (ABDULLA et al., 2013).
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1.1.2 Terapia Cognitivo Funcional

O termo dor lombar inespecifica € amplamente utilizado na literatura cientifica,
apesar de ser bastante prevalente, ndo € possivel estabelecer uma causa
anatomopatologica na maioria dos casos, o qual acaba ndo sendo muito observado
na pratica clinica (BALAGUE et al., 2012). Ha indicios de que a dor lombar crénica
esteja associada a uma complexa interacéo de fatores. Dentre eles, os fatores fisicos,
cognitivos, psicologicos, estilo de vida, neurofisiolégicos e sociais (BRAY; MOSELEY,
2011; MACDONALD; MOSELEY; HODGES, 2009).

Ao avaliar a experiéncia de dor de um individuo, é possivel identificar tal
interacdo, nada trivial, de multiplos fatores potencialmente modificaveis e n&o-
modificaveis (Figura 4). A maioria das intervengbes s&o pautadas no modelo
biomédico e ndo sao individualizadas para o tratamento da DLCI. Portanto, ndo é
surpreendente que os tratamentos como terapia manual (CHILDS et al., 2004; WAND;
O’CONNELL, 2008), terapia cognitivo-comportamental (HENSCHKE et al., 2010),
terapia de aceitacdo e compromisso (MEREDITH; OWNSWORTH; STRONG, 2008),
exercicios fisicos (ASENLOF; DENISON; LINDBERG, 2009),medicamentos
(REICHLING; LEVINE, 2009), relaxamento (MCCRACKEN; GAUNTLETT-GILBERT;
VOWLES, 2007), ndo sao superiores entre si e possuem um impacto bastante limitado
sobre a dor e a incapacidade (O’'SULLIVAN, 2012). A ampla maioria dos estudos para
dor lombar n&o contemplam a populagado com idade superior a 65 anos (PAECK et al.,
2014).
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Figura 4. Fatores modificaveis e ndo-modificaveis na experiéncia de dor individual.

A maioria dos pacientes pode ser tratada no ambiente de ateng¢ao primaria
(ALMEIDA et al., 2018; TRAEGER et al., 2019) e a TCF € uma abordagem promissora
liderada por fisioterapeutas. Criada, desenvolvida e investigada pelo grupo de
pesquisadores liderados pelo neozelandés Peter O’Sullivan, qual atualmente vive,
leciona e clinica em Sydney, na Australia, a TCF € uma terapia que lida com aspectos
multidimensionais modificaveis da dor (O’'SULLIVAN et al., 2018). E uma possibilidade
terapéutica que surge da intersecdo dos conhecimentos de neurociéncias, dos
fundamentos da psicologia comportamental e da pratica clinica qual o fisioterapeuta
esta inserido. Ela encoraja os terapeutas a usarem uma estrutura de raciocinio clinico
para identificar os principais fatores potencialmente modificaveis, desenvolver
habilidades como uma escuta ativa, reflexiva e cuidadosa, orientar os individuos em
uma jornada que estimula o auto manejo, assim como no processo de mudangas de
estilo de vida. Apesar de existir diferengas muito grandes em niveis socioeconémico
e educacional entre as populag¢des estudadas, essa abordagem mostrou-se eficaz na
reducdo da incapacidade quando comparada a terapia manual e exercicios, pois 0s
terapeutas acessam e tratam os pacientes considerando sua apresentacgao clinica e
contexto unicos (AVILA et al., 2023a; CASTRO et al., 2022a; KENT et al., 2023b;
O’KEEFFE et al., 2020; VIBE FERSUM et al., 2013a, 2019).

A pratica da TCF aborda multiplos aspectos da dor. A abordagem é centrada

na mudanca de crencgas do paciente, confrontando medos, educando mecanismos da
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dor, aumentando o controle e resiliéncia, tanto mental quanto corporal. Isso é feito
através de uma compreensao da dor dentro do contexto individual, com tarefas
funcionais realizadas com os individuos treinando-os para reduzir a excessiva
atividade muscular no tronco, gerando mudangas de comportamentos relacionados a
dor, provenientes de movimentos provocativos e incentivando mudancgas no estilo de
vida do individuo(O’'SULLIVAN et al.,, 2018).0 tratamento com TCF sera
individualizado e o fisioterapeuta ouvira a histéria completa do paciente em relagao a
sua dor e a intervengao sera centrada nas necessidades individuais do paciente. A
anamnese e o exame fisico serdo realizados pelo fisioterapeuta responsavel por esse
braco de intervencdo. A avaliagdo tem o objetivo de identificar os mediadores
multidimensionais de dor e incapacidade modificaveis (comportamentos cognitivos
provocativos de dor, movimento e de estilo de vida).

Durante a entrevista, o participante sera questionado sobre a sua histéria de
dor, area e natureza da dor, comportamento doloroso (movimentos e atividades que
agravam ou aliviam), suas disfung¢des principais, nivel de atividade, comportamentos
de estilo de vida e padrbées de sono. Os participantes serdao também questionados
sobre nivel de medo da dor e as atividades evitadas, sobre trabalho e engajamento
social. Os graus de foco na dor, estratégias de enfrentamento, resposta ao estresse e
seu relacionamento com a dor, suas crencgas sobre a dor serao estabelecidos, assim
como a presenga de ansiedade e depressado. Por fim, suas crengas e objetivos em
relacdo ao gerenciamento do seu problema ser&o revisados de forma resumida e
confirmados. O exame fisico incluira a analise da principal disfungédo do participante
(ex: dor provocada, movimento temido ou evitado e tarefas funcionais reportadas
durante a entrevista), com o objetivo de identificar comportamentos mal adaptativos
que incluem coativagdo muscular, movimentos anormais e comportamentos
dolorosos. Também sera avaliado o nivel de controle e percepg¢ao corporal, bem como
a habilidade de relaxar os musculos do tronco e normalizar os comportamentos de
postura provocativos e o efeito que isso tem em seus sintomas (O’KEEFFE et al.,
2015a; O'SULLIVAN et al., 2018).

A TCF é uma abordagem terapéutica composta por trés componentes principais
na intervengao, seguindo a intervengao proposta e utilizada por O’Sullivan et al.
(2018), a qual descreve a intervengao, tanto na teoria quanto na pratica clinica, uma
vez que apresenta uma série de relatos de trés casos clinicos. Correspondem aos trés

principais componentes:
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1. Dar sentido a dor: o componente cognitivo incidira sobre os fatores que
contribuem para a identificagdo da dor. Isso ira incluir a discussédo sobre a natureza
multidimensional da dor persistente no que se refere as crencas individuais, e como,
emogdes e comportamentos (movimento e estilo de vida) pode reforgar um ciclo
vicioso de sensibilizacdo dor e incapacidade.

2. Exposigao controlada gradual: Treinamento funcional especifico para normalizar
postura provocativa. Isso implicara na abordagem comportamental com objetivo de
modificagao e reabilitagcdo, onde serdo ensinadas estratégias para melhorar a fungao
direcionadas as atividades de vida diaria evitadas ou provocativas. Isso vai variar entre
individuos, mas devera incluir atividades basicas, como rolar na cama, ficar sentado,
sentado para em pé, andar, flexao e elevagao.

3. Mudancgas do estilo de vida: Aconselhamento para aumentar gradualmente a
atividade fisica baseada de sua preferéncia. Conselhos sobre higiene do sono,
estresse e estratégias de gerenciamento.

Nos ultimos workshops oferecidos nos anos de 2022 e 2023 pelos tutores
internacionais da abordagem, houve a sugestdo da adog&o de um quarto componente
qual consistiria no aconselhamento, de forma presencial ou ainda remota, para
fomentar o auto-gerenciamento da dor, incluindo o manejo das agudizagdes/surtos de
dor, chamadas de flare-ups. Apresenta-se também a sugestdo de oferecer num prazo
minimo de seis meses, sessdes de reforgo (booster sessions), onde o fisioterapeuta
tem a oportunidade de revisar e reafirmar os pontos considerados chaves na mudanca

de comportamento e enfrentamento perante episddios e eventos dolorosos.

1.1.3 Pilates

O método Pilates tem sido amplamente prescrito como uma opg¢ao de exercicio e
tratamento para pacientes com dor lombar persistente (FERNANDEZ-RODRIGUEZ et
al., 2022a). A premissa de que o Pilates melhora dor e funcionalidade em pacientes
portadores de DLCI ainda carece de evidéncias mais robustas quando falamos sobre
a efetividade numa populagdo de individuos mais idosos. Durante a pandemia de
Covid-19, o Pilates via teleatendimento tem sido uma alternativa acessivel para muitos

continuarem ou ainda iniciarem suas praticas de atividade fisicas ou de reabilitagao.
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Tem como alvo os musculos do tronco e da pelve promovendo maior controle do
movimento por meio de exercicios de flexibilidade e forga (WELLS et al., 2014).

Foi desenvolvido pelo alem&o Joseph Pilates na década de 1920 e chegou ao
Brasil na década de 90. Joseph Pilates foi pioneiro no cuidado do corpo de forma
holistica, da conexao entre corpo e mente e na busca da melhoria da conscientizagao
corporal. E um método de exercicio que consiste em movimentos de flexibilidade,
forca muscular e resisténcia de baixo impacto. Enfatiza o alinhamento postural
adequado, forga central e equilibrio muscular. Uma rotina de Pilates geralmente inclui
exercicios que promovem forga e estabilidade do CORE, controle muscular e
resisténcia, sempre incluindo exercicios que enfatizem a postura mais adequada e os
padrées de movimento, flexibilidade e for¢a equilibradas (GIACOMINI et al., 2016).
Também pode ser utila no treinamento de esportes e na reabilitagéo fisica (PHYSICAL
ACTIVITY GUIDELINES FOR AMERICANS, 2018).Baseia-se em seis principios
basicos: casa de forga (Power House), concentragdo, controle, precisdo, fluxo de
movimento e respiraggo (MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004) e alguns estudos
demonstraram efetividade moderada na reducao da dor e incapacidade em curto e
médio prazo (KAMIOKA et al., 2016; YAMATO et al.,, 2015)). Os exercicios irdao
envolver contragdes isoladas dos musculos abdominais profundos e multifidos em
diferentes posigbes funcionais (RICHARDSON; HODGES; HIDES, 2004;
SARAGIOTTO et al., 2016).

Uma revisdo sistematica e uma meta-analise mostrou que, para individuos com
dores lombares crénicas nao-especificas, 0 método Pilates comparado a grupos que
nao receberam tratamento ou ainda intervencdo minima foi mais eficaz para melhora
da dor e incapacidade a curto prazo, porém, ndo se demonstrou mais eficaz que outros
tipos de exercicios para melhora da dor a curto prazo (MIYAMOTO; COSTA; CABRAL,
2013). Um ensaio clinico realizado no Brasil com uma amostra de 74 pacientes idosos
com DLCI (com idades variando entre 65 a 85 anos) investigou a efetividade do
método Pilates comparado a pratica de exercicios aerdobicos na melhora de dor e
funcdo. Ambos grupos apresentaram melhora dos desfechos, contudo, Pilates
demonstrou ser mais efetivo, isso foi justificado pela execugdo de exercicios que
tinham como alvo principal a ativagdo da musculatura estabilizadora de tronco (DE
OLIVEIRA et al., 2019).

Uma amostra de 63 mulheres idosas (com idade igual ou superior a 65 anos)
foi agrupada de forma aleatdria em dois grupos, quais receberam um programa de



27

exercicios domiciliares (grupo controle) e outro que praticou Mat-Pilates (pratica do
meétodo Pilates sem utilizacdo de equipamentos ou aparelhos). O objetivo era analisar
os efeitos de um treinamento de 10 semanas na dor, incapacidade e equilibrio das
mulheres idosos com DLCIl. Nao houve diferengas significativas em relagdo a
equilibrio, uso de analgésicos ou aderéncia ao exercicio, porém, o grupo que recebeu
o treinamento de Mat-Pilates obteve melhora relevante nos scores de dor e
incapacidade (LYTRAS et al., 2023).

Em relacdo a dose mais recomendada para a pratica de Pilates e obtencao de
seus beneficios, o estudo realizado em 2020 por Silva et al. ndo encontrou diferencas
significativas entre as frequéncias de uma sesséo por semana, duas ou trés (SILVA
et al., 2020). Sendo assim, a melhora da intensidade de dor ndo teve associacdo com

0 numero de sessoes realizadas na semana.

1.1.4 Telerreabilitagao

O advento da video-chamada na prestagdo de servigos de saude ja € uma
realidade na area da saude. As tecnologias, as ferramentas e os servigos da
telessaude vem se tornando um componente cada vez mais importante nos sistemas
de saude em todo mundo. Profissionais de saude utilizam o servigo e os pacientes se
beneficiam, uma vez que, ha uma melhor interacéo clinico-clinico, clinico-paciente e
paciente-tecnologia de saude movel (aplicativos de saude) (TUCKSON; EDMUNDS;
HODGKINS, 2017). Cotrell e Russell (2020) sugerem que os profissionais devem
buscar capacitagdo em telessaude e integrar seu uso na prestagao de cuidados para
melhorar o atendimento clinico baseado em valores, promog¢ao da saude e prevengao
de doenca. Também apresentam desafios a medida que os profissionais de saude
precisam se adaptar as inovagdes em tecnologias de consumo, integrando solugdes
em suas praticas clinicas, fomentando a tomada de decisdes baseada em evidéncias
cientificas e gerenciar as relagcbes em evolugédo entre as equipes de atendimento e
seus pacientes. E importante que os clinicos tenham acesso a um corpo mais robusto
de informacgdes para auxilia-los nas tomadas de decisdes baseadas em evidéncias e,
para isso, mais pesquisas envolvendo a utilizagao da telessaude devem ser realizadas
(COTTRELL; RUSSELL, 2020).

Com mais de 190 milhdes de casos e mais de 4 milhdes de mortes por Covid-
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19 no mundo, a pandemia promoveu uma reflexdo importante sobre a busca e
utilizacdo de inovagdes e solugdes em servicos de saude para continuar prestando
cuidados as sociedades, muitas que sofreram e ainda sofrem com o isolamento social
e fisico. Ha uma literatura emergente consideravel sobre telessaude durante os
primeiros seis meses da pandemia Covid-19, embora principalmente de paises
desenvolvidos. Ja ha evidéncias que suportam o uso da telessaude, demonstrando
efeitos significativos no avangco dos cuidados de saude no futuro. Entretanto, a
viabilidade e a aplicabilidade da telessaude em ambientes com recursos financeiros
limitados e paises em desenvolvimento ou suddesenvolvidos devem ser estabelecidas
para aproveitar seu potencial e transformar os cuidados de saude e extrapola-los para
a populacdo mundial. Dada a rapidez com que a telessaude esta avangando, um
consenso global sobre definigbes, limites, protocolos, monitoramento, avaliagdo e
privacidade de dados é urgentemente necessario (DORAISWAMY et al., 2020).

O teleatendimento também é uma realidade na fisioterapia e ja mostrou efetividade
equivalente ao atendimento presencial para varias condi¢des (FERRARA et al., 2020;
HERNANDO-GARIJO et al., 2021; WANG et al., 2023). A telerreabilitagdo permite que
intervengdes de fisioterapia sejam ofertadas por meio de uma gama de consultas, nas
modalidades sincronas/tempo real (por exemplo, videoconferéncia) e
assincronas/armazenamento de dados (por exemplo, imagens digitais). Ha evidéncias
para apoiam o uso de consultas sincrénicas ou assincronas para uma variedade de
condi¢bes musculoesqueléticas. Seu uso vem sendo recomendado pelos conselhos,
associacoes e sociedades para permitir que fisioterapeutas tratem seus pacientes de
forma remota por videochamadas, possibilitando a manutengédo de seus programas
de reabilitagdo ou ainda a avaliagdo de novos individuos (FERNANDEZ; LUNKES;
MEZIAT-FILHO, 2022a).

Ha muitas evidéncias que apoiam a utilizacdo da telerreabilitagdo. As
investigacbes lideradas pelo pesquisador Bruno Saragiotto promovem muitas
reflexdes sobre a forma como os fisioterapeutas devem ressignificar suas atuagdes
na pratica clinica. Desde o questionamento existencial de um terapeuta manual ser
capaz de atender seu paciente sem utilizar o toque até a sugestao de estratégias mais
seguras e assertivas para a pratica da telerreabilitagdo, encontramos artigos que
argumentam em prol da discussao sobre principais facilitadores e barreiras para sua
aplicacao pratica.

Ainda ha muito para se pesquisar sobre as percepg¢des tanto de pacientes quanto
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fisioterapeutas em relagdo ao uso dessa ferramenta, o que poderia aumentar o
engajamento de pacientes e terapeutas nos tratamentos remotos, qual seria a melhor
terminologia a ser utilizada, qual melhor forma de avaliar, tratar e acompanhar os
pacientes, o que pode ser oferecido, desenvolvido e aprimorado nos servigos de
telerreabilitacdo em paises de baixa e média renda (BARONI et al., 2023; FANDIM et
al., 2023; FERNANDES et al., 2022a, 2022c; FERNANDES; SARAGIOTTO, 2021;
REIS; FERNANDES; SARAGIOTTO, 2021; SARAGIOTTO; SANDAL; HARTVIGSEN,
2022).

1.2 Justificativas

Em dois ensaios clinicos controlados aleatorizados, com pacientes com DLCI
moderada, a abordagem da TCF foi mais efetiva do que a combinagédo de terapia
manual e exercicios (O'KEEFFE et al., 2020; VIBE FERSUM et al., 2013a). Estes
estudos apresentaram deficiéncias metodoldgicas importantes no que diz respeito a
nao realizagao de analise por intencdo de tratar e importante perda de follow-up
(acompanhamento) dos pacientes. Dessa forma, mostrou-se relevante a replicagao
de tal estudo que testou eficacia da TCF através de um ensaio clinico em outro
dominio, corrigindo as deficiéncias metodologicas (BELACHE et al., 2018).Ha também
outros ensaios clinicos com metodologias distintas que demonstraram a eficacia da
TCF na melhora de incapacidade em individuos com DLCI. Um estudo com trés
grupos (bragos) de participantes qual testou a eficacia da TCF com e sem uso de
sensor de movimento biofeedback versus tratamento usual para dor lombar (KENT et
al., 2023b), dois que testaram a TCF comparada a exercicios de fortalecimento de
CORE, um com uma amostra de individuos com DLCI com idades entre 18 e 65 anos
(CASTRO et al., 2022) e outro com uma amostra de individuos que haviam sido
submetido a multiplas intervengdes cirurgicas sem éxito, qual popularmente
chamamos de “sindromes da falha cirurgica” (AVILA et al., 2023a).

E importante ressaltar que a efetividade da TCF ainda nao foi investigada com uma
amostra de participantes idosos além de nao ter sido testada na modalidade de
teleatendimento, o que poderia aumentar a seguranga dos idosos em relagdo aos
atendimentos presenciais durante um periodo de pandemia ou em quaisquer outras

situacdes de isolamento social ou geografico.
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1.2.1 Relevancia para as Ciéncias da Reabilitacao

Dor crbnica e, em especial, a dor lombar crénica provoca o0 aumento no numero
de anos vividos com incapacidade (CLARK; HORTON, 2018), afetando diretamente a
qualidade de vida destes individuos e onerando os sistemas de saude, gerando altos
custos diretos e indiretos, seja com a realizacdo de exames e cirurgias, como por
afastamento dos postos de trabalho.

Vale ressaltar que dor lombar € uma doenca classificada como cronica primaria
ou secundaria (NUGRAHA et al., 2019) na 112 edi¢cdo da Classificagédo Internacional
das Doencgas (CID-11) e que se manifesta através da interagdo de multiplos fatores
nas dimensdes bioldgica, psicoldgica e social.

A aposta em abordagens mais inovadoras com um manejo multidimensional e
centradas no paciente que sofrem com dores complexas precisa ser comprovada
através de pesquisas adequadamente desenvolvidas e testadas em ensaios clinicos
controlados e aleatorizados.

1.2.2 Relevancia para a Agenda de Prioridades do Ministério da

Saude!

Nosso projeto de pesquisa esta alinhado com as prioridades atuais de saude
com as atividades de pesquisa cientifica, tecnolégica e inovagdo aos servigos
prestados a populagdo brasileira e atende a trés eixos tematicos de linhas de
pesquisa: eixo 4 (Desenvolvimento de Tecnologias e Inovagdo em Saude); eixo 5
(Doencgas crbnicas n&o-transmissiveis); eixo 12 (Saude do |doso).

A dor lombar é responsavel por um sofrimento pessoal e comunitario imenso.
Em todo o mundo, aqueles com sintomas incapacitantes e persistentes também
contribuem para um aumento consideravel dos custos para a sociedade, gerando
necessidade de aumento de gastos nos sistemas de saude e diminuindo a
produtividade de trabalho, dentre eles o absentismo, a precoce aposentadoria e o
desemprego. De acordo com o Ministério da Saude, além destes custos para a

1https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/a,qenda prioridades pesquisa ms.pdf
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economia relacionada & Saude Publica e ao Sistema Unico de Saude (SUS), os
servigos de saude ficam extremante sobrecarregados, uma vez que esses individuos
sado frequentadores assiduos de unidades basicas de Saude, unidades de pronto-
atendimentos, emergéncias hospitalares e consultérios médicos, entre outros, e,
consequentemente consomem uma parte do financiamento do SUS com exames de
meédia e alta complexidade, consultas de atencédo basica e de média complexidade,
enquanto sofrem muitas vezes com prognésticos ruins (BRASIL, 2020).

Segundo dados da Sociedade Brasileira para Estudo da Dor (2016), estima-se
que no Brasil, 40% da populacéo sofra com alguma dor crénica, e esta dor € intensa
a ponto de impeder e prejudicar suas atividades rotineiras.

Na Fisioterapia, ha muitas op¢des de tratamentos para esta desordem
musculoesquelética, entretanto, o modelo biopsicossocial aparenta vir recebendo uma
crescente aceitagdo na comunidade cientifica e clinica (KAMPER et al., 2014). Dessa
maneira, compreender como uma abordagem multidimensional biopsicossocial pode
estar associada a melhora do sintoma musculoesquelético que mais incapacita seu
cidadao pode permitir um melhor e mais efetivo desenvolvimento e implantagcédo de
medidas politicas publicas, bem como a correta, adequada e esperada alocagao dos
recursos financeiros para adogdo, implementacao e disseminagédo de programas de

prevencao e tratamento das dores lombares cronicas.

1.2.3 Relevancia para o Desenvolvimento Sustentavel?

Este estudo corrobora com a Agenda 2030 da Organizagdo Mundial de Saude,
qual principal objetivo é um plano de agdes para transformar o mundo e promover um
desenvolvimento sustentavel. A agenda possui 17 objetivos de desenvolvimento
sustentavel e nosso projeto de pesquisa se adequa ao terceiro objetivo da agenda,
qual busca assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em

todas as idades.

2 https://odsbrasil.gov.br/objetivo/objetivo?n=3
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1.3 Objetivos

1.3.1 Primario

Investigar a efetividade da Terapia Cognitivo Funcional (TCF) comparada com
a Pilates (ambos via teleatendimento) na incapacidade em pacientes idosos com dor

lombar cronica.

1.3.2 Secundarios

Investigar potenciais mediadores (medo, estresse, depressdo, ansiedade,
disturbio do sono) do efeito do tratamento, além de potenciais preditores e
moderadores (idade, sexo, risco de cronicidade, duragdo e numero de areas de dor,
saude geral, eventos de vida produtores de estresse, realizagdo de exame de imagem,

historia familiar de dor lombar, nivel de atividade fisica e uso de antidepressivos).

1.4 Hipoteses

1. A Terapia Cognitivo Funcional € mais efetiva que Pilates através da
telerreabilitacdo de individuos idosos portadores de dor lombar crénica

inespecifica;

2. A Terapia Cognitivo Funcional apresenta melhor custo-efetividade que Pilates
através da telerreabilitacdo de individuos idosos portadores de dor lombar

cronica inespecifica.
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Capitulo 2 Participantes e Métodos

2.1 Aspectos éticos

Este protocolo de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) via Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.gov.br) antes da execugao

do estudo, em consonancia com a resolugdo 466/2012%. Todos os participantes
assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE; Apéndice 1) apos
serem informados sobre a natureza do estudo e do protocolo a ser realizado. Os itens
obrigatérios para apreciacdo do CEP encontram-se identificados no Checklist Etico
Preliminar (Anexo 1).

2.2 Delineamento do estudo

Este projeto de pesquisa consiste num ensaio clinico controlado aleatorizado
com alocagao de grupos paralelos (Figura 5) , cujo objetivo é testar a efetividade da
TCF comparada ao Pilates, ambos ofertados na modalidade de teleatendimento, para
individuos idosos portadores de dor lombar crénica inespecifica. Esse estudo possuira
dois grupos com 100 participantes cada, intervencdo (TCF) e controle (Pilates),
respectivamente. Cada atendimento tera a duragcdo maxima de uma hora.

Os participantes alocados no grupo de intervengdo receberdo dois
atendimentos individuais e, na sequéncia, mais quatro a oito sessées em grupos de
cinco individuos. Ja os partipantes alocados no grpo controle recebrao de seis a dez
atendimentos todos em grupos de cinco individuos.

3 https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466. pdf
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RECRUTAMENTO

PARTICIPANTES IDOSOS COM DLC QUE BUSQUEM CONTATO PARA TRATAMENTO DE
FISIOTERAPIA PASSARAO PELA TRIAGEM.

NAO PREENCHERAM OS CRITERIOS DE
ELIGIBILIDADE (n=).
RAZOES SERAO REGISTRADAS.

PARTICIPANTES QUE PREENCHEREM OS CRITERIOS DE ELIGIBILIDADE IRAO RECEBER AS INFORMAGOES
DO ESTUDO VIA EMAIL OU LINK DE UM GOOGLE FORM™. TODOS TERAO A OPORTUNIDADE DE
ESCOLHER O TRATAMENTO HABITUAL DA CLINICA ESCOLA OU FAZER PARTE DO ESTUDO.

NAO QUISERAM PARTICIPAR DO ESTUDO (n=).
RAZOES SERAO REGISTRADAS.

OBTER O CONSENTIMENTO INFORMADO E DADOS DE LINHA DE BASE DOS PARTICIPANTES.

ALOCACAO RANDOMIZAGRO  (n=200)
ALOCAGAO PARA TCF  (n=100) ALOCAGAO PARA PILATES ~ (n=100)

NAO RECEBERAM OU NAO RECEBERAM OU
NAO INICIARAM O NAO INICIARAM O
TRATAMENTO (n=). TRATAMENTO (n=).

RAZOES SERAO RAZOES SERAO
REGISTRADAS. REGISTRADAS.

PERDAS EM CADA PERDAS EM CADA
PERIODO DE FOLLOW UP PERIODO DE FOLLOW UP
(n=). RAZOES SERAO (n=). RAZOES SERAO
REGISTRADAS. REGISTRADAS.

| FOLLOW UPS ANALISE POR INTENGCAO DE TRATAR, 12 E 24 SEMANAS APOS A INTERVENCAO.

Figura 5. Fluxograma do estudo.

221 Local de realizagao do estudo

Todo estudo acontecera de forma remota, da divulgagdo, passando pela
triagem e avaliagdo, incluindo o tratamento através de sessfes semanais de
teleatendimento. Ultilizaremos a plataforma digital online Zoom® para as sessdes

online sincronas.
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2.2.2 Pré-registro do protocolo

Este protocolo foi registrado previamente no site ClinicalTrials.gov de registros
de ensaios clinicos qual é administrado pela Biblioteca Nacional de Medicina dos
Estados Unidos sob o numero de registro: NCT05480982.

2.3 Amostra

2.3.1 Local de recrutamento do estudo

Os participantes idosos com dor lombar crénica serao recrutados através da
internet, por meio de divulgagbes em redes sociais, grupos de Whatsapp, cartazes,

entrevistas, palestras e eventos universitarios e encaminhamentos medicos.

2.3.2 Critérios de inclusao

Participardo deste estudo individuos de ambos os sexos que apresentarem:

a) idade a partir de 65 anos;

b) dor lombar presente ha mais de 3 meses;

c) apresentar limitacdo funcional com pontuagdo minima de 15 medida pelo
Questionario de Incapacidade Lombar de Quebec (Quebec Back Pain Disability
Questionnaire — QBPQ) (OSTELO et al., 2008; ROCCHI et al., 2005; RODRIGUES et
al., 2009);

d) Ser capaz de se movimentar de maneira independente com ou sem uso de
auxilio;

e) Ser capaz de entender portugués para preencher os questionarios;

f) possuir computador, tablet ou dispositivo movel proprio e facil acesso a internet
e para participar das videos chamadas.

2.3.3 Critérios de exclusao

Serao excluidos os que apresentarem:
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a) Area principal de dor ndo sendo a coluna lombar;

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

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

d) Realizag&o de procedimento invasivo para alivio da dor (ex: injegao epidural,
rizotomia) nos ultimos 3 meses;

e) Doengas reumatoldgicas inflamatorias (ex: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica, lupus eritematoso sistémico, doenca de
Scheuermann’s);

f) Doenga neuroldgica progressiva (ex: esclerose multipla, doenca de
Parkinson, doenga do primeiro neurénio);

g) escoliose (se for considerada a causa primaria da dor),

h) condi¢cbes cardiacas instaveis;

i) Desordens relacionadas a bandeiras vermelhas como malignidade / céncer,
traumas agudos como fraturas (ha menos de 6 meses), infeccdo, compressédo de
medula / cauda equina;

j) Doenga por virus Chikungunya ou Dengue transmitidas por mosquitos;

I) déficit cognitivo relevante medido pelo Miniexame do estado mental, como
ponto de corte menor que 13 pontos para analfabetos, 18 para participantes com
ensino fundamental e 26 para participantes com ensino médio e/ou superior;

m) sequela de dor ou neurite ou sindrome da fadiga cronica p6s-Covid-19.
2.4 Procedimentos/Metodologia proposta

241 Procedimentos

Serao recrutados atraveés da internet, por meio de divulgagado em redes sociais,
pacientes idosos com dor lombar crénica. Os interessados em participar do estudo
passardo por uma triagem através de reunido online realizada por um fisioterapeuta
que nao estara ciente da alocacdo do tratamento. Essa triagem envolvera coleta da
histdria clinica e exame fisico adaptado ao teleatendimento (WAHEZI et al., 2020). Os
participantes elegiveis serdo recrutados e serdo informados sobre os objetivos e
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procedimentos do estudo e ficara claro que havera dois grupos de intervencéo e que
ainda n&o se sabe qual intervencao é superior. Ao concordar em participar do estudo,
assinarao o termo de consentimento (Apéndice 1) e de autorizagdo de uso da imagem
(Apéndice 2) e os dados da linha de base ser&o coletados.

A aleatorizagao sera gerada por computador pelo investigador principal, que
nao estara envolvido no recrutamento ou no tratamento dos pacientes. A alocagao
dos participantes sera secreta e centralizada usando numeros sequencialmente
ordenados em envelopes opacos. Apds a triagem inicial e consentimento para
participagdo no estudo, o fisioterapeuta entrara em contato por telefone com o
pesquisador principal para que o envelope seja aberto e o grupo de intervengao seja
revelado. O investigador principal entrara em contato com o fisioterapeuta do grupo
de intervencgao revelado para que o mesmo entre em contato com o paciente para
agendar o primeiro teleatendimento. Os desfechos clinicos serdo obtidos 12 e 24
semanas apos a aleatorizagao.

Os avaliadores ndo poderao ser considerados cegos porque os participantes nao
serdo cegos e os desfechos autorrelatados. Todavia, para garantir que as
expectativas em relagdo ao tratamento estejam equilibradas entre os grupos e para
diminuir o risco de viés de mensuracao, os participantes nao terdo conhecimento da
hipétese do estudo e os avaliadores ndo saberdo os grupos de intervengdo dos
participantes.

2.5 Desfechos

2.51 Desfecho primario

O desfecho primario sera incapacidade por dor lombar, avaliada através da
versao brasileira do Questionario Quebec para Lombalgia (QBPDS) (Anexo 2) apos
12 semanas do inicio do tratamento. O QBPDS é um questionario para a condi¢cao
especifica de dor lombar desenvolvido para medir o nivel de incapacidade funcional,
qual foi traduzido e validado para o portugués brasileiro. A escala consiste em vinte
atividades de vida diaria que podem ser categorizadas em seis tipos de atividades e
os scores dos desfechos variam entre 0 e 100, determinando, assim, o nivel de

incapacidade funcional, onde quanto maior o score, maior o nivel de incapacidade.
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252 Desfechos secundarios

Os desfechos secundarios consistem na intensidade de dor e nos anos de vida
ajustados pela qualidade (QALYSs). A intensidade de dor também sera avaliada apos
24 e 48 semanas do inicio do tratamento através da versao brasileira da Escala
Numérica de Dor (Anexo 3) de 11 pontos (END). A escala END vai de 0 a 10, onde O
representa “sem dor” e 10 representa “a pior dor possivel”. O paciente elege o numero
que melhor reflete a sua percepgao da intensidade de sua dor. A incapacidade
também sera avaliada apds 24 e 48 semanas apos o inicio do tratamento através da
versao brasileira do QBPDS.

Funcgao sera investigada em 12, 24 e 48 semanas ap0s o inicio do tratamento
através da aplicagdo do Patient Specific Functional Scale (PSFS) (Anexo 4), qual
avalia funcdo pela média do score de trés itens listados. A pontuagdo varia de O
(incapaz de realizar a tarefa) e 10 (capaz de realizar a tarefa proximo do nivel
precedente a dor, lesdo ou trauma). Os pacientes sdo solicitados a identificar até trés
atividades fisicas, movimentos ou tarefas que envolvam uma funcao importante para
o contexto de suas vidas quais eles demonstrem dificuldades ou ainda impossibilidade
de realizar em decorréncia de sua condigéo fisica.

As variaveis ansiedade, isolamento social, catastrofizacdo, depressao, medo e
estresse, serdo avaliadas mediante aplicacéao de um breve questionario psicossocial
validado (Anexo 5) (CARDOSO; SARCHIS; BRITTO, 2021a; KENT et al., 2014a).
Serdo 9 questdes divididas da seguinte forma: para ansiedade “Vocé se sente
ansioso?”, para isolamento social “Vocé se sente socialmente isolado?”, para
catastrofizacdo “Quando sinto dor, é terrivel e sinto que nunca vai melhorar.” e
“Quando sinto dor, sinto que n&o aguento mais.”, para depressdo “Durante o més
passado, vocé se sentiu frequentemente incomodado por se sentir triste, deprimido
ou teve uma sensacgao de desesperanca.” e “Durante o més passado, vocé se sentiu
frequentemente incomodado por ter pouco interesse ou prazer em fazer as coisas.”,
para medo “A atividade fisica pode prejudicar as minhas costas.” e “Eu ndo deveria
realizar atividade fisicas que poderiam fazer a minha dor piorar.” e para estresse;
“Vocé se sente estressado?”. Cada questado contém opgéo de resposta de 0 (ndo de

modo algum, nunca fago isso, nunca, discordo completamente e ndo estressado) a 10
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(bastante, sempre fago isso, o tempo todo, concordo completamente e muito
estressado). Os potenciais mediadores serdo avaliados na linha de base e em todos
os follow ups.

Disturbios do sono serédo avaliados por uma questao especifica do Inventario
de Queixas Subjetivas de Saude no periodo de 12, 24 e 48 semanas apos o inicio do
tratamento.

Avaliacdes de custos de saude, custos de pacientes e familiares e custos de
absenteismo por meio de questionario especifico 12, 24 e 48 semanas apos o inicio
do tratamento. A analise de custo-efetividade sera realizada utilizando como
resultados a incapacidade e a intensidade da dor.

Anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs): A qualidade de vida sera
avaliada com o questionario SF-6D (Anexo 6) no periodo de 12, 24 e 48 semanas
apos o inicio do tratamento. Os custos e os anos de vida ajustados pela qualidade

serao utilizados para calcular o custo-utilidade.

2.6 Analise dos dados

2.6.1 Tamanho amostral (calculo ou justificativa)

A estatistica descritiva sera utilizada para descrever as caracteristicas dos
participantes em ambos os grupos de tratamento. Valores de p inferiores a 0,05 serdo
considerados para indicar evidéncia estatistica de significancia. Sera realizada analise
por intencdo der tratar e os desfechos incapacidade, intensidade de dor e qualidade
de vida serdo analisados usando modelos lineares mistos de medidas repetidas
(participantes e tempo como fatores aleatorios) que incluirdo todas as pontuagdes que
foram relatadas apds a randomizacdo com as pontuacdes basais como covariaveis.
Diferencas médias ajustadas serdo testadas em 12 semanas e 24 meses.
Comparagdes multiplas serdo realizadas pelo teste de Tukey com valores de P
ajustados pelo procedimento de Holm. Todas as analises seréo realizadas usando o
RStudio versdao 0.99.486 e pacotes 'nlme', 'emmeans’, 'ratos', 'miceadds', 'mitml’,
'multicomp’ e 'ridittools' (material suplementar).

A analise do efeito de potenciais mediadores do tratamento sera realizada
utilizando os métodos de mediagcado causal descritos por Imai e colaboradores. As
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variaveis de linha de base serdo avaliadas como preditores e moderadores do
tratamento, incluindo termos e modelos de interacdo. O tamanho da amostra
necessario para o estudo sera de 100 por grupo para detectar uma diferenca de
meédias de 5,0 para incapacidade e 1,0 para intensidade de dor entre os bracos de
intervencgao, assumindo um desvio-padrao de 10,0 para incapacidade e 2,0 para dor
com um alfa de 5%, um poder de 80% e uma possivel perda de follow up de 15%. O
software utilizado para calculo amostral deste estudo  foi o}

G*Power (https://stats.oarc.ucla.edu/other/gpower/).

2.6.2 Variaveis do estudo

2.6.3 Mediadores de desfecho:

Os potenciais mediadores do resultado serdo avaliados no inicio do estudo, 12
semanas, 24 semanas e 48 semanas apos a primeira sessio de tratamento com
breves perguntas de triagem psicossocial para ansiedade, isolamento social,
catastrofizacédo, depressdo, medo de movimento e estresse. Essas dez perguntas

breves aparentam ser comparaveis a questionarios validados completos.

a) Ansiedade: Sera avaliada pela pergunta “Vocé se sente ansioso?” com opgdes
de resposta variando de “Nada” = 0 a “Bastante ansioso” = 10;

b) Isolamento social: Sera avaliado pela pergunta “Vocé se sente socialmente
isolado?” com opgdes de resposta variando de “Nada isolado” = 0 a “Bastante
isolado” = 10;

c) Catastrofizagdo: Sera avaliada pela pergunta “Quando sinto dor, é terrivel e
sinto que nunca vai melhorar” com opgdes de resposta que variam de “Nunca
faca isso” = 0 a “Sempre faga isso” = 10;

d) Depressao: Isto sera avaliado pela pergunta “Durante o ultimo més, vocé se
sentiu frequentemente triste, deprimido ou teve uma sensacdo de
desesperancga?” com opgoes de resposta variando de “Nunca” = 0 a “Sempre”
=10;

e) Medo de movimento: Sera avaliado pela pergunta “N&o devo fazer atividades
fisicas que (possam) piorar minha dor” e as opg¢des de resposta variardo de 0
(“discordo totalmente”) a 10 (“concordo totalmente”);
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f) Estresse: Sera avaliado pela pergunta “Vocé se sente estressado?” e as
opcgdes de resposta variardo de 0 (“discordo totalmente”) a 10 (“concordo
totalmente”).

2.6.4 Preditores e moderadores de desfecho:

1) Dados sociodemograficos serdo obtidos atraves da idade e do sexo;

2) Duragao da dor lombar sera obtido através da questdo: “Ha quanto tempo vocé

tem dor lombar?”;

3) Risco de cronicidade sera obtido através de 10 itens da versdo curta do Orebro
Screening Questionnaire (Anexo 7);

4) Numero de areas de dor sera obtido através da versdo brasileira do Nordic
Musculoskeletal Screening Questionnaire (Anexo 8);

5) Eventos de vida produtores de estresse (Anexo 9): sera feita por meio de perguntas
fechadas, com respostas dicotdmicas (sim e ndo), cobrindo os seguintes aspectos:
doenca séria; internacdo hospitalar decorrente de doenca ou acidente; morte de
parente proximo; problemas financeiros severos; mudanga forcada de moradia;

divorcio; agresséo fisica; e assalto;

8) Uso de antridepressivos realizando a seguinte pergunta: “Vocé esta fazendo uso
de medicagao antidepressiva?”

Todos os potenciais preditores e moderadores serdo obtidos apenas durante a linha
de base do estudo.

2.6.5 Plano de analise estatistica

A analise de eficacia sera conduzida por um estatistico que recebera os dados

codificados e sera baseada nos principios da analise por intencao de tratar. Os dados

ausentes serdo tratados usando Imputacdo Multipla por Equagdes Encadeadas

Estatisticas descritivas serdo usadas para exibir as caracteristicas dos participantes
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em ambos os grupos de tratamento. Valores de P bilateral <0,05 ser&o considerados
para indicar evidéncia estatistica de significancia. O resultado primario (incapacidade)
sera analisado usando modelos lineares mistos de medidas repetidas (com
participantes e tempo como fatores aleatorios) que incluirdo pontuagdes iniciais de
deficiéncia como covariaveis. Comparacdes multiplas serdo realizadas pelo teste de
Tukey com valores de P ajustados pelo procedimento de Bonferroni-Holm. A analise
dos resultados secundarios envolvera modelos mistos lineares e nao lineares para
variaveis continuas e categodricas, respectivamente. Ser&do realizadas técnicas de
selecao de variaveis para identificar a combinagdo mais parcimoniosa das
caracteristicas dos participantes para inclusdo como variaveis explicativas em cada
modelo. A analise do potencial efeito mediador do tratamento sera realizada utilizando
os métodos de mediagao causal descritos por Baron et al. As variaveis de linha de
base serdo avaliadas como preditores e moderadores de tratamento incluindo termos
e modelos de interagdo. Os tamanhos dos efeitos para resultados continuos primarios
e secundarios serao calculados como Cohen d (diferenga média padronizada) a partir
de médias marginais estimadas e estimativas de SE da analise primaria ajustada. Os
tamanhos dos efeitos serdao interpretados de acordo com os critérios de Cohen
(pequeno < 0,2; moderado = 0,5; grande = 0,8) [40]. As analises serao realizadas
utilizando o RStudio versao 0.99.486 e os pacotes nlme, emmeans, mice, miceadds,

mitml, multicomp, stddiff e ridittools.

A avaliacdo econdmica também sera realizada de acordo com os principios da
analise por intenc&o de tratar. A analise de custo-efetividade sera realizada utilizando

como desfechos a incapacidade e a intensidade da dor e a analise de custo-utilidade
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por meio de QALYs, tanto do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto do Sistema
Privado. Serado realizadas analises de regressado nas quais as diferengas de efeito e
custo serdo corrigidas para seus valores de referéncia, se disponiveis, considerando
também a possivel correlagdo entre efeitos e custos. Os indices incrementais de
custo-eficacia e custo-utilidade serdo calculados dividindo a diferenga corrigida nos
custos totais pela diferenca nos efeitos. A incerteza em torno das diferencgas de custos
e dos indices incrementais de custo-eficacia e custo-utilidade sera estimada utilizando
técnicas de bootstrapping corrigidas e aceleradas (5000 replicagdes). Este ultimo sera
apresentado graficamente em planos de custo-efetividade. As curvas de
aceitabilidade de custo-efetividade serdo estimadas para indicar a probabilidade das
intervengdes serem custo-efetivas em comparacao entre si em diferentes valores de
disposicéo a pagar. Analises de sensibilidade serao realizadas para avaliar a robustez
dos resultados. A primeira analise de sensibilidade sera realizada para uma
perspectiva de saude e a segunda analise de sensibilidade sera realizada por
protocolo (no qual foram excluidos pacientes com adesdo ao tratamento inferior a

75%). A avaliacdo econdmica sera realizada no RStudio verséo 0.99.486.
2.6.6 Disponibilidade e acesso aos dados

Os pesquisadores responsaveis pelo estudo poderao disponibilizar todos os
dados do projeto de pesquisa e resultados sempre que forem contactados e
solicitados.

2.7 Resultados esperados

Os resultados desse estudo contribuirdo para o entendimento sobre a efetividade
da TCF no tratamento da DLCI para a populagdo idosa. Como as evidéncias de
eficacia ainda sdo muito limitadas, o resultado de um ensaio clinico aleatorizado
controlado ira ajudar os terapeutas na deciséo clinica. O estudo tem tamanho amostral
capaz de detectar efeitos clinicos relevantes com baixo risco de viés. Esse é um
ensaio clinico pragmatico e foi desenhado para reproduzir a intervengado exatamente
como seria na pratica clinica de um terapeuta que atue com TCF, aumentando a

relevancia do estudo. O grupo controle (Pilates) reflete uma estratégia de intervengao
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muito utilizada pelos fisioterapeutas.

As conclusdes do estudo podem adicionar importantes informagdes em relagao
a literatura existente sobre TCF para pacientes com DLCI, especialmente para a
populagdo de idosos. Além disso, pode contribuir para uma melhor alocacdo de
recursos financeiros publicos. Vale ressaltar que este ensaio clinico sera realizado na
modalidade de teleatendimento, algo que ainda n&o foi testado com a populagéo em
questdo, e que, com certeza, ira agregar ao presente conhecimento sobre a sua

efetividade.
2.8 Orcamento e apoio financeiro

O projeto de pesquisa foi contemplado com um financiamento da Fundagéo de
Amparo a Pesquisa do Estado (FAPERJ) - numero 210.239/2018 do programa Apoio
as Instituicdes de Ensino e Pesquisa Sediadas no Estado do RJ e também pela
Coordenacéo de Aperfeigopamento de Pessoal de Nivel Superior - Brasil (CAPES) -
Cdédigo Financeiro 001, No. E-26/211.104/2021, No. 88881.708719/2022-01, e No.
88887.708718/2022-00). Esse projeto também foi contemplado com a Bolsa de Jovem
Cientista do Nosso Estado da Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de
Janeiro (FAPERJ, numeros E-26/210.239/ 2018 [241785] e 201.357/2022). Todos os
pesquisadores se comprometem a cumprir os requisitos da Resolugdo CNS numero
466/2012. Os dados coletados serao utilizados exclusivamente para os fins previstos
no protocolo e os resultados serao publicados, sejam eles favoraveis ou ndo. O estudo
nao gerara riscos de qualquer natureza. Os participantes irdo receber tratamento
fisioterapéutico considerado superior a placebo, independente do grupo de alocagéo.

Quadro 1: Apoio financeiro.

CNPJ Nome Tipo de E-mail Telefone

Apoio
financei
ro
00889834/0001- | CAPES Bolsa prosup@capes.gov.b | (061) 2022-
08 r 6250
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30.495.394/0001- | FAPERJ | Bolsa central.atendimento (021) 2333-
67 Jovem @faper;j.br 2001
Cientista
Quadro 2: Detalhamento do orgamento.
Identificagao do Tipo Valor (R$)
or¢camento
Assinaturas Zoom.us Custeio 7.724,48
Material permanente
Total em R$ | 7.724,48
2.9 Cronograma
Quadro 3: Cronograma de execugao.
ETAPA INiCI1O FIM
Proj | Elaboragéo do projeto de pesquisa Jan/2020 | Mar/2020
eto | Exame de Qualificagao Ago/2021 | Ago/2021
de | Apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa Jun/2021 | Jul/2021
Pes | Registro do protocolo de pesquisa Ago/2021 | Ago/2021
quis | Elaboracdo de manuscrito (protocolo e/ou revisdo) | Set/2023 | Nov/2023
a | Submiss&o de manuscrito Dez/2023 | Jan/2024
Cole | Treinamento dos procedimentos e/ou estudo piloto | Mai/2021 | Set/2021
ta | Modelagem do bando de dados Ago/2021 | Set/2021
de | Coleta e tabulagéo de dados Out/2021 Em
Dad andament
os o
Analise dos dados Set/2024 | Out/2024
Elaboragao de manuscrito Out/2024 | Out/2024
Depdsito do banco de dados em repositorio Out/2024 | Out/2024
Prod | Submissao de relatério para o Comité de Etica
uca | Elaboragao do trabalho de conclusao Set/2023 | Dez/2023
0 | Exame de Defesa Dez/2023 | Dez/2023
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Submissao de manuscrito (resultados) Out/2024 | Out/2024
Elaboracido de midias para disseminagao Out/2024 | Out/2024
Entrega da verséo final do trabalho de conclus&o Out/2024 | Dez/2024
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Apéndice 1 — Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que vai comparar dois tipos

de tratamento de fisioterapia. O titulo do estudo é: “Teleatendimento em pacientes

idosos com dor lombar crénica inespecifica: Terapia Cognitivo Funcional comparada
a Pilates. Ensaio clinico controlado aleatorizado”. Objetivos do estudo: Este trabalho

tem como objetivo investigar a efetividade de um tipo de tratamento de fisioterapia
chamado Terapia Cognitivo-Funcional comparada a um outro tipo de tratamento de
fisioterapia chamado Pilates para a melhora da limitagado funcional de pessoas idosas
com dor lombar persistente. Como sera feito o estudo: Se o(a) senhor(a) concordar

em participar deste estudo, sera realizada uma entrevista e preenchimento de
questionario online sobre sua dor lombar e sua saude em geral. Apos a entrevista o
senhor(a) tera a opgao de escolher se deseja fazer parte desse estudo. Caso o(a)
senhor(a) concorde em participar desse estudo, sera solicitado que o(a) senhor(a)
responda a alguns questionarios online sobre a sua dor na lombar e em seguida sera
sorteado entre duas diferentes op¢des de tratamento que incluem entrevista e
exercicios de fisioterapia para sua dor lombar. O tratamento fisioterapico sera
realizado semanalmente nas primeiros duas ou trés sessdes e depois progredirao
para uma sessao a cada 2-3 semanas, durante aproximadamente 8 semanas de
tratamento. Nao havera despesas pessoais ao participar do estudo, assim como
também n&o havera compensacao financeira devido a sua participacdo. Desconfortos
e riscos: Os pesquisadores garantem que a participagdo no estudo ndo gerara riscos
adicionais de qualquer natureza, em relagdo aos riscos que o tratamento
fisioterapéutico convencional que o senhor(a) sera submetido caso se recuse a

participar do estudo. Beneficios esperados: O senhor(a) recebera um tratamento de

fisioterapia considerado efetivo para a sua dor lombar. Liberdade de recusar: A

Participante ou seu responsavel legalResponsavel por obter o consentimento

Comité de Etica em Pesquisa: Rua Dona Isabel 94, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ,
(21) 3882-9797 ramal 2015, e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br



mailto:comitedeetica@unisuam.edu.br

58

participagdo no estudo é totalmente voluntaria. A qualquer momento do estudo, o(a)

senhor(a) pode se recusar a participar. Confidencialidade: Todas as informagdes

obtidas neste estudo s&o confidenciais, uma vez que seu nome nao sera associado
as analises a serem realizadas. Os dados serdo divulgados de forma a n&o possibilitar
sua identificacdo. Os resultados serdo divulgados apenas em apresentagdes ou

publicacdes com fins cientificos ou educativos. Em _caso de duvida: Caso tenha

qualquer duvida sobre esta pesquisa, pergunte ao profissional de saude que esta Ihe
atendendo. Se o senhor(a) concordar em participar e desejar ter outras informagdes
podera contactar os responsaveis. Este € um projeto de pesquisa realizado pelo
Programa de Poés-Graduacgdo Strictu Sensu em Ciéncias Da Reabilitagdo - Centro
Universitario Augusto Motta — UNISUAM, sob a responsabilidade dos pesquisadores
Jessica Fernandez e Silviane Slembarski (contato com as pesquisadoras
responsaveis: Telefones: (21) 98877-8037 e (41) 99933-2847; E-mail:
jessicafmg@gmail.com e silviane.slembarski@gmail.com) e analisado pelo comité de
ética em pesquisa do Centro Universitario Augusto Motta — Unisuam (Endereco: Av.
Paris, 84 - Bonsucesso, Rio de Janeiro - RJ, 21041-020). Responda as perguntas a
seguir, selecionando a resposta SIM ou NAO: 1- O senhor(a) leu o termo de
consentimento? SIM NAO 2- Foram respondidas todas as suas perguntas sobre o
estudo? SIM NAO 3- O senhor(a) se sente completamente esclarecido(a) sobre o
estudo? SIM NAO Se concorda em participar deste estudo, por favor assine o seu

nome abaixo:

Sua assinatura Assinatura do profissional de saude

, de de 202__.

Participante ou seu responsavel legalResponsavel por obter o consentimento

Comité de Etica em Pesquisa: Rua Dona Isabel 94, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ,
(21) 3882-9797 ramal 2015, e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br
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Apéndice 2 — Autorizagao para uso de imagem

Autorizacao para uso de imagem

Eu,

, Portador (a) de cédula de identidade
n° : CPF
n° , autorizo a gravar, fotografar e veicular

minha imagem e depoimentos em qualquer para fins didaticos, de pesquisa e
divulgacdo de conhecimento cientifico sem quaisquer 6nus e restrigdes. Fica
ainda autorizada, de livre e espontanea vontade, para os mesmos fins, a cessao
de direitos da veiculacdo, nao recebendo para tanto qualquer tipo de

remuneracgao.

, de de 202__.

Ass.
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Anexo 1 — Parecer Consubstanciado do Comité de

V4

Etica em Pesquisa

_ CENTRO UNIVERSITARIO g?ﬂﬁwm

AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TERAPIA COGNITIVO-FUNCIONAL COMPARADA A PILATES EM PACIENTES
IDOSOS COM DOR LOMBAR CRONICA SUBMETIDOS A TELEATENDIMENTO:
ENSAIO CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO

Pesquisador: JESSICA FERNANDEZ MOSQUEIRA GOMES

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 53147121.5.0000.5235

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.098.160

Apresentacao do Projeto:

De acordo com o arquivo “PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1855391.pdf” de 08/11/2021,
consta no resumo do estudo que “A dor lombar crénica (DLC) é um problema de satde publica. Fortes
evidéncias sugerem que a DLC é fruto de uma interagado entre fatores biopsicossociais, porém, a maioria
dos tratamentos ainda se baseia no modelo biomédico. A Terapia Cognitivo Funcional (TCF) é uma
intervengd@o que aborda aspectos multidimensionais da dor potencialmente modificaveis. Dois ensaios
clinicos mostraram que a TCF é mais efetiva para redugao da incapacidade do que outras intervengoes,
porém com importantes deficiéncias metodolégicas. A pandemia de Covid-19 possibilitou a popularizagdo da
telerreabilitagdo, porém ainda n&do existem ensaios clinicos testando a efetividade da TCF via
teleatendimento comparada a outras intervengdes comumente utilizadas na pratica clinica do
fisioterapeuta.”. O projeto apresenta elementos fundamentais para o desenvolvimento da pesquisa, incluindo
o referencial tedrico, justificativa, objetivos, métodos e observancia aos aspectos éticos.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o arquivo “PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1855391.pdf’ de 08/11/2021, o
objetivo primario do estudo é “Investigar a efetividade da Terapia Cognitivo Funcional (TCF) comparada com
a Pilates (ambos via teleatendimento) na incapacidade em pacientes idosos com dor lombar crénica.”.

Endereco: Rua Dona Isabel, 94, TEL: (21)3882-9797 ( Ramal: 9943)

Bairro: Bonsucesso CEP: 21.032-060
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9797 E-mail: comitedeetica@souunisuam.com.br
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Continuagao do Parecer: 5.098.160

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o arquivo “PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1855391.pdf’ de 08/11/2021, os
potenciais riscos compreendem: “O estudo ndo gerara riscos adicionais de qualquer natureza, em relagao
aos riscos inerentes ao tratamento fisioterapéutico convencional.”. Ainda de acordo com o mesmo arquivo,
os potenciais beneficios compreendem: “Os participantes irdo receber tratamento fisioterapéutico
considerado superior a placebo, independente do grupo de alocagédo.”. A relagéo risco/beneficio é adequada
para a proposta da pesquisa.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

De acordo com o arquivo “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1855391.pdf” de 08/11/2021,
este é um estudo nacional; unicéntrico; longitudinal; de carater académico para obtengao do titulo de
Doutorado em Ciéncias da Reabilitagao; patrocinado pelo proprio pesquisador principal; com amostra
prevista de 152 voluntarios com dor lombar crénica; com previsédo de inicio e encerramento em 03/01//2022
e 20/01/2023, respectivamente.

Existe identificagcdo do pesquisador responsavel. O titulo do projeto é claro e objetivo. H4 embasamento
cientifico que justifique a pesquisa. Os objetivos estdo bem definidos. Existe explicagéo clara dos exames e
testes que serdo realizados, bem como a devida justificativa. Ha justificativa para o tamanho amostral. Ha
critérios de inclusdo e exclusao bem definidos. Ha analise critica de risco. Ha orcamento financeiro
detalhado e aplicagao dos recursos. O local de realizagdo das varias etapas esta bem definido. Ha
compromisso de tornar publico os resultados. Os esclarecimentos a cerca de valor de ressarcimento sdo
claros. Ha garantia de acesso aos dados do pesquisador/instituicdo e forma de garantir a privacidade.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

De acordo com o arquivo “TCLE.doc” de 08/11/2021, o TCLE: apresenta o titulo do projeto abaixo do titulo
da folha; linguagem acessivel; possui uma breve introdugéo incluindo a justificativa do projeto com objetivos
bem definidos; expde e explica os procedimentos que serdo realizados; cita os possiveis desconfortos e
riscos previstos em relagdo aos procedimentos; cita os beneficios esperados; tem garantia de
esclarecimento a qualquer momento; explica a forma de recusa em participar do projeto; traz garantia de
sigilo, privacidade, anonimato e acesso aos resultados; traz compromisso de divulgagéo dos resultados em
meio cientifico; faz referéncia a forma de ressarcimento de despesas; existe explicagao de que os resultados
dos exames e/ou dados da pesquisa serdo de responsabilidade dos pesquisadores; informa o nome dos
responsaveis e o

Endereco: Rua Dona Isabel, 94, TEL: (21)3882-9797 ( Ramal: 9943)

Bairro: Bonsucesso CEP: 21.032-060
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9797 E-mail: comitedeetica@souunisuam.com.br
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telefone e endereco (pessoal ou profissional) para contato em caso de necessidade; informa contato do
comité de ética (enderego e e-mail ou telefone); possui espago para o nome do participante (ou responsavel)
e local para sua assinatura.

Recomendacoes:

Nos documentos “” e “TCLE.doc”, ambos de 08/11/2021:

- Informar potenciais riscos inerentes ao tratamento fisioterapéutico convencional.

- Verificar a Carta Circular no 1/2021-CONEP/SECNS/MS sobre orientagdes para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual, a fim de realizar possiveis ajustes ao protocolo nas
r e f e r i d a S e t a p a s
(http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf).

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
O projeto esta aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O projeto esta aprovado.

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 08/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1855391.pdf 18:30:54
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 08/11/2021 [(JESSICA Aceito

18:30:23 | FERNANDEZ
Projeto Detalhado / |projeto_doutorado_jessica_unisuam_CE| 08/11/2021 [JESSICA Aceito
Brochura P_8_11_21.docx 09:59:18 (FERNANDEZ
| Investigador MOSQUEIRA
TCLE /Termos de |TCLE.docx 08/11/2021 [(JESSICA Aceito
Assentimento / 09:58:42 |FERNANDEZ
| Justificativa de MOSQUEIRA
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Bairro: Bonsucesso CEP: 21.032-060
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM

Auséncia

TCLE.docx

08/11/2021 |JESSICA
09:58:42 |FERNANDEZ

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 10 de Novembro de 2021

Assinado por:

Arthur de Sa Ferreira
(Coordenador(a))
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Bairro: Bonsucesso
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Disability

QUEBEC BACK PAIN DISABILITY QUESTIONNAIRE

NOME:

Este questionario pretende saber como a sua dor nas costas afecta a sua vida no dia a dia. Pessoas com dores de
costas poderdo achar dificil a realizagao de algumas actividades diarias. Nos gostariamos de saber se acha dificil
arealizagéo de algumas das actividades listadas abaixo, devido a sua dor de costas. Para cada actividade ha uma
escala de 0 a 5. Por favor escolha uma opgao de resposta para cada actividade (preencha todas as actividades)

IDADE:

DATA DA AVALIAGAO:

colocando uma cruz no quadrado que corresponde a sua resposta.

Hoje, tem dificuldade em realizar as seguintes actividades devido a sua dor de costas?

0
Sem
dificuldade
nenhuma

1
Com Um
minimo de
dificuldade

2
Com alguma
dificuldade

3
Com
Bastante
dificuldade

4
Com muita
dificuldade

5
Incapaz
de
realizar

Levantar-se da cama

Dormir toda a noite

Virar-se na cama

Andar de carro

g |lwiNd|—

Estar de pé durante
20-30 minutos

Estar sentado numa
cadeira por varias
horas

Subir um lance de
escadas

Andar 300-400
metros

Andar vérios
quilémetros

10

Alcangar prateleiras
altas

11

Atirar uma bola

Correr cerca de 100
metros

13

Tirar comida do
frigorifico

14

Fazer a cama

15

Calgar meias
(collants)

16

Dobrar-se a frente
para limpar a
banheira

17

Mover uma cadeira

18

Puxar ou empurrar
portas pesadas

19

Carregar dois sacos
de compras

20

Levantar e carregar
uma mala pesada

Adicione todos os nimeros para obter um score total:
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INTENSIDADE DE DOR LOMBAR NOS ULTIMOS 7 DIAS

Escala Visual Analogica (EVA)para intensidade das dores:

0

2

Nenhuma

Pouca

Razoavel

Muita

Excessiva
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Escala funcional especifica do paciente (PSFS)

Leia na avaliagdo inicial

Eu vou pedir para vocé identificar até 3 atividades importantes que vocé estd incapaz de fazer ou
tem dificuldade de realizar como resultado do seu problema. Hoje, hd alguma atividade que vocé
estd incapaz de fazer ou tem dificuldade de realizar por causa de seu problema? (mostre a escala)

Leia nas visitas seguintes

Quando eu avaliei vocé (diga a data da avaliagdo anterior), vocé me disse que tinha dificuldades
com (leia 1, 2, 3 da lista). Hoje vocé ainda tem dificuldade com a atividade 1 (solicite ao paciente
dar nota a essa atividade); 2 (solicite ao paciente dar nota a essa atividade); 3 (solicite ao paciente
dar nota a essa atividade).

Esquema de notas (mostre a escala ao paciente):

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Incapaz Capaz de realizar a

para atividade como vocé

realizar realizava antes

a atividade da lesdo.
Data/nota

Atividade

1.

2.

3.

TOTAL:
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QUESTOES PSICOSSOCIAIS

1. Vocé se sente ansioso?

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

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nunca fago isso Sempre fago isso

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

0 1 2 3 4 5

(=2}
~
o0

9 10

Nunca O tempo todo

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

0 1 2 3 A 5 6 7 8 9 10
Nunca O tempo todo
6. “A atividade fisica pode prejudicar minhas costas”
0 | 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Discordo completamente Concordo completamente
7. Vocé se sente estressado?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nio estressado Muito estressado

8. Vocé teve problemas para dormir no tltimo més?

Nada (0); Um pouco (1); Alguns (2); Sério (3).
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Anexo 6 — Questionario SF-6D

QUESTIONARIO SF-6D (VERSAO 2002)

Instrugodes: Estas informagdes nos manteréo cientes de como vocé se sente e
quanto é capaz de fazer suas atividades de vida diaria. Por favor, marque para
cada questao o item que mais se aproxima da maneira como se sente. Se estiver
em duvida de como responder, por favor tente responder o melhor que puder.

Capacidade Funcional
1. Sua saude nao dificulta que vocé faga atividades vigorosas

2. Sua saude dificulta um pouco que vocé faga atividades vigorosas

3. Sua saude dificulta um pouco que vocé faca atividades moderadas

4. Sua saude dificulta muito que vocé faga atividades moderadas

5. Sua saude dificulta um pouco para vocé tomar banho ou vestir-se

6. Sua saude dificulta muito para vocé tomar banho ou vestir-se

Limitagao Global

1. Vocé nao teve problemas com o seu trabalho ou alguma outra atividade diaria
regular como consequéncia de sua saude fisica ou algum problema emocional

2. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como
consequéncia de sua saude fisica

3. Vocé realizou menos tarefas do que vocé gostaria como consequéncia de
algum

problema emocional

4. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como
consequéncia de sua saude fisica e realizou menos tarefas do que vocé gostaria
como consequéncia de algum problema emocional

Aspectos Sociais

1. Sua saude fisica ou problemas emocionais n&o interferiram em suas
atividades sociais em nenhuma parte do tempo
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2. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades
sociais em uma pequena parte do tempo

3. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades
sociais em alguma parte do tempo

4. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades
sociais na maior parte do tempo

5. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades
sociais

todo o tempo
Dor
1. Vocé néao teve nenhuma dor no corpo

2. Vocé teve dor, mas a dor ndo interferiu de maneira alguma em seu trabalho
normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

3. Vocé teve dor que interferiu um pouco em seu trabalho normal (incluindo tanto
o

trabalho fora de casa e dentro de casa)

4. Vocé teve dor que interferiu moderadamente em seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

5. Vocé teve dor que interferiu bastante em seu trabalho normal (incluindo tanto
o

trabalho fora de casa e dentro de casa)

6. Vocé teve dor que interferiu extremamente em seu trabalho normal (incluindo
tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

Saude Mental

1. Vocé nunca tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e
abatida

2. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em
uma pequena parte do tempo

3. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em
alguma parte do tempo
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4. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida na
maior parte do tempo

5. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida todo

tempo
Vitalidade

1. Vocé tem se sentido com muita energia todo o tempo

2. Vocé tem se sentido com muita energia na maior parte do tempo

3. Vocé tem se sentido com muita energia em alguma parte do tempo

4. Vocé tem se sentido com muita energia em uma pequena parte do tempo

5. Vocé tem se sentido com muita energia nunca

RESULTADO:
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Anexo 7 — Orebro Musculoskeletal Pain Screening

Questionnaire — Short Form

OREBRO MUSCULOSKELETAL PAIN SCREENING QUESTIONNAIRE -
SHORT FORM — versio portugués-brasileiro

Estas perguntas e afirmagées se aplicam se vocé tem queixas ou dores na coluna, ombros ou pescogo.

Por favor, leia e responda cada questdo com cuidado. Nao gaste muito tempo para responder as
questdes. No entanto, é importante que vocé responda todas as questdes. Ha sempre uma resposta para a
sua situagdo particular.

EXEMPLO:

Responda circulando uma alternativa

Eu gosto de laranjas:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

nem um pouco muito

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

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

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

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

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

0 1 2 3 R 5 6 7 8 9 10
sem dor pior dor possivel
Aqui esta uma lista de duas atividades. Por favor circule o nimero que melhor descreve sua atual "’x‘
capacidade para participar em cada uma dessas atividades.
3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha
4. Fu consigo dormir a noite. "’x‘
0 1 2 3 R 5 6 7 8 9 10
ndio posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha

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

totalmente calmo e relaxado estressado e ansioso como eu nunca havia me sentido




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

0 1 2 3 R 5 6 7 8 9 10

nem um pouco extremamente

7. Na sua opinido, qual o risco da sua atual dor  se tornar persistente? Circule um niimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

sem risco risco muito alto

8. Em sua estimativa, quais sio as chances de que vocé estard apto a trabalhar em trés meses? Circule um
namero.

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

sem chance chance muito grande

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 Rl 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

10. Eu ndo deveria realizar minhas atividades normais, inclusive trabalhar, com a minha dor atual.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

Obrigado por sua contribuigio!
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Anexo 8 — Nordic Musculoskeletal Screening

Questionnaire

Marque sobre o diagrama, com um X, as areas onde vocé sente dor.

Frente Costas
1
Direito = =| Esquerdo Esquerdo 17 Direito
:/
18
v
2,14 19 }20\ 21
. . ' >
5 9 22 26
6§/, \* 23 24 |25¢ |
~
o 200~ [\
30
29 n
50 52 53
32 33
44 45
46 | 47
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Anexo 9 — Eventos Produtores de Estresse

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

SIM NAO

Doenca séria

Internacdo hospitalar decorrente de doenca ou acidente

Morte de parente proximo

Problemas financeiros severos

Mudanga for¢ada de moradia

Separagdo/divorcio

Agressio fisica

Assalto/roubo
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Contextualizacao da Producao

Quadro 4: Declaragao de desvios de projeto original.

Declaracao dos Autores Sim | Nao

A producao intelectual contém desvios substantivos do
tema proposto no projeto de pesquisa?

Justificativas e Modificagbes

Este projeto de pesquisa encontra-se com a coleta de dados em
andamento no momento. Contamos com uma amostra de 83 participantes
randomizados. A coleta ira continuar pelo ano de 2024 e ainda esperamos
recrutar e ofertar tratamento para mais cento e dezessete idosos com dores
lombares cronicas. Por esse motivo, ndo estaremos abrindo a randomizacao,
ou seja, revelando a alocag&o dos participantes, nem apresentando resultados

preliminares neste documento.

A producao intelectual contém desvios substantivos do

delineamento do projeto de pesquisa?

Justificativas e Modificagbes

A produgdo intelectual inclui um editorial e um protocolo de ensaio clinico,
porém nao inclui artigo com os resultados dos desfechos de efetividade e
custo-efetividade do ensaio clinico.

A producgao intelectual contém desvios substantivos dos
procedimentos de coleta e analise de dados do projeto de X

pesquisa?

Justificativas e Modificagbes
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EDITORIAL

Biopsychosocial approaches to telerehabilitation for
chronic primary musculoskeletal pain: A real possibility
for physical therapists, that is here to stay

Chronic musculoskeletal pain is the leading cause of years
lived with disability." For a large portion of patients (e.g.
chronic low back pain and chronic neck pain), the pain that
persists or recurs for more than 3 months can be the sole or
a leading complaint and is associated with significant emo-
tional distress and/or functional disability, and the symp-
toms are not better accounted for by another diagnosis.” In
the upcoming International Classification of Diseases, 11t
revision, this subgroup of patients that requires special
treatment and care will be called chronic primary musculo-
skeletal pain.” The Covid-19 pandemic is a unique opportu-
nity for physical therapists to enhance their hands-off skills
and decrease these patients’ excessive dependence on pas-
sive interventions because in-person interventions, includ-
ing physical contacts, provided in a small space, go against
the prevention measures being implemented to reduce virus
spread.** Even after partially relaxing the rules of social dis-
tancing, a great number of patients don’t feel safe with in-
person consultations. How can physical therapists help
patients with chronic primary musculoskeletal pain, particu-
larly with the provision of interventions based on the biopsy-
chosocial model?

Telerehabilitation allows physical therapy interventions
to be delivered through a range of synchronous/real-time
(eg, video-conference) and asynchronous/store-forward
(eg, digital images) consultations.”® There is evidence to
support the use of either synchronous or asynchronous con-
sultations for a variety of musculoskeletal conditions.”"® Tel-
erehabilitation is being recommended by councils,
associations, and societies to allow physical therapists to
treat patients via video calls.*** In this new context, a grow-
ing number of physical therapists started to assess and treat
patients remotely. The pandemic has opened an opportunity
for physical therapists to deliver biopsychosocial interven-
tions, such as cognitive behavioral therapy, pain neurosci-
ence education, graded exposure, and cognitive functional
therapy, through telerehabilitation.

https://doi.org/10.1016/j.bjpt.2021.04.011

A common aspect of all these biopsychosocial interven-
tions is the use of active listening, reflection, and empathy
as a strategy to allow patients to communicate their feelings
and beliefs. Cognitive behavioral therapy aims at identifying
and changing maladaptive behaviors, thought patterns, and
contexts that may contribute to psychological dysfunction.’
Pain neuroscience education is an educational intervention
aiming to change patients' understanding about pain, what
function pain serves, and what biological processes contrib-
ute to chronic pain.'® Graded exposure is based on the iden-
tification and ranking a hierarchy of movements eliciting
fear and avoidance, as well as the recognition of dysfunc-
tional beliefs related to fear of reinjury or pain aggravation.
This is followed by patient education to clarify misconcep-
tions and a program of systematic gradual exposure to
feared movements until the patients feel confident in per-
forming the movements without any support.'’ Cognitive
functional therapy originated from an integration of behav-
joral psychology and neuroscience knowledge within physi-
cal therapy practice and uses a multidimensional “clinical
reasoning framework” to identify key modifiable targets for
management on the basis of careful listening to the individu-
al's story and examining the individual's behavioral responses
to pain.'” This is a promising treatment approach which
seems to decrease disability for individuals with chronic non-
specific low back pain,'”'* and may be considered a suitable
intervention to be delivered through telerehabilitation in
the current healthcare context. The patient-clinician inter-
action involved in the three main components of cognitive
functional therapy, i. making sense of pain, ii. exposure with
control, and iii. lifestyle change, is possible via video calls.

During the Covid-19 pandemic, people are spending much
more time at home, not taking part in their normal activities
like going to school, work, or the gym to perform indoor
sports. The adaptation to a routine of home office or school-
ing combined with more interaction with family members
demand high level of energy and may cause emotional

1413-3555/0© 2021 Associagao Brasileira de Pesquisa e Pos-Graduagao em Fisioterapia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.
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telerehabilitation for chronic primary musculoskeletal pain: A real possibility for physical therapists, that is here to stay,
Brazilian Journal of Physical Therapy (2021), https://doi.org/10.1016/1.bjpt.2021.04.011
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distress. Physical deconditioning, family discussions, con-
stant worry about the future, poor sleep quality, and mood
disorders are some of the many biopsychosocial factors that
interact and could decrease pain threshold and pain toler-
ance levels.'*"*

Given the reduced access to biomedical interventions
during the pandemic, telerehabilitation is an opportunity to
help patients make sense of their nonspecific chronic muscu-
loskeletal pain. The process of making sense of pain, which is
the first component of cognitive functional therapy, is
completely reflective, where physical therapists can use the
context of the patient’s own story to provide a new under-
standing of their condition and also question their old
beliefs.'®

The second component of cognitive functional therapy is
exposure with control, which is designed to normalize mal-
adaptive or provocative movement and posture related to
activities of daily living. This can be achieved during telere-
habilitation.'” Physical therapists can instruct individuals
through exercises to promote body relaxation, guide
patients to perform physical tasks once feared or avoided,
with the goal to reduce fear-related behaviors. We suggest
the use of the Patient Specific Functional Scale to help
patients and physical therapists select the most valued func-
tional goals needing to be addressed.'® Then, the process of
exposure with control happens through experiential learning
and behavioral changes with the goal to improve self-effi-
cacy and break the cycle of pain-related distress and disabil-
ity. The aim is to allow patients to return to their valued
functional activities without pain escalation, pain vigilance,
or associated emotional distress.

The third component is lifestyle change.'” There is grow-
ing evidence for the role of lifestyle factors linked to the
persistence of pain and poor quality of life.'” Therefore, it is
relevant to investigate the influence of unhealthy lifestyles
in the patient’s pain context. Physical therapists can assess
the individual’s body weight, nutrition, quality of sleep, lev-
els of physical activity or sedentary lifestyle, smoking, and
other factors via video calls. Identifying such lifestyle fac-
tors helps physical therapists to individually advise and
design exercise programs, rebuild self-confidence and self-
efficacy, promote changes in lifestyle, and design coping
strategies.

Telerehabilitation cognitive functional therapy has some
limitations and strengths. Looking into the patients’ eyes is
an important aspect of clinical interactions. This is possible
with telerehabilitation if the clinician looks at the webcam
lens as opposed to the computer monitor. However, if the
clinician focuses on the camera lens, it is not really possible
to look at the patient’s facial expression at the same time.
It is an issue that will probably soon be solved with new
technology. However, considering that in the context of the
pandemic patients must wear masks during in-person con-
sultation, video calls allow patients and physical therapists
to see each other’s whole facial expressions. Another chal-
lenge is related to performing components of a physical
examination, which may require imagination to modify
standard examination techniques use to perform special
tests or assess range of motion or strength.”® Conversely, if
patients’ most provoking or avoided functional tasks are
related to activities performed at home, physical therapists

have the opportunity to help patients engage in those
activities in a controlled manner in a real-life context.

Because there is evidence that manual therapy can help
but is not mandatory for patients with chronic pain, the
main challenge of health professionals that deliver online
interventions such as cognitive behavioral therapy, graded
exposure, and cognitive functional therapy is to increase
patients’ expectations to adhere to a treatment without
manual therapy.

Despite the difficulties, lower-income and older patients
may have to access necessary technology, telerehabilitation
is here to stay and now there are no excuses for interrupting
any treatment due to time, space, and routine barriers like
distance and transportation. It's time to reframe the physical
therapist engagement during this unusual context of lock-
downs or social isolation, and reimagine how we can provide
best care for proper exercise, movement, and wellness.?'
Whereas providing biomedical interventions is challenging
during the pandemic, there is now an unprecedented oppor-
tunity to consolidate biopsychosocial approaches delivered
through telerehabilitation as a useful treatment option for
patients with chronic musculoskeletal pain well beyond the
pandemic subsiding.
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Abstract

Background: The pandemic enabled the popularization of tele rehabilitation around the globe, especially
for high-risk population (e.g. older adults). Cognitive Functional Therapy (CFT) is a behavioral intervention
for chronic low back pain based on the biopsychosocial model and suitable to be applied via tele
rehabilitation. The aim of this study is to investigate the effectiveness of CFT compared with Pilates, both

via tele rehabilitation in elderly patients with chronic low back pain.

Methods: This will be a parallel-group randomized controlled trial with intention to treat analysis
conducted via tele rehabilitation in Brazil. Two hundred individuals with chronic low back pain (except
low risk on STartback screening tool) will be randomized to receive CFT (2 individualized sessions and 4-
8 group sessions) or group Pilates (6-10 sessions) up to 12 weeks of treatment. Participants will be assessed
at baseline, post-intervention (12 weeks), 24 and 48 weeks after randomization. The primary clinical
outcome will be disability (0-100) assessed with Quebec Back Pain Disability Scale (QBPDS) at 12 weeks.
The primary economic outcome will be quality-adjusted life years (QALYSs) assessed at 48 weeks. Data
will be analyzed using linear mixed models for the clinical outcomes. Recruitment began in September

2022.

Discussion: To our knowledge, this is will be the first RCT investigating the effectiveness of CFT via tele
rehabilitation for older adults with nonspecific low back pain. As evidence of CFT effectiveness in the
context of tele rehabilitation for older adults is still limited, this study will help physiotherapists in clinical

decision-making.

Trial registration: This trial was prospectively registered in the Clinical Trials (NCT05480982) in July
2022.

Keywords: Low back pain. Cognitive functional therapy. Telehealth. Pilates. Behavioral therapy. Exercise
therapy.
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Text
1. Background

Chronic low back pain (CLBP) is the leading health condition contributing to the need for rehabilitation
services and to the overall burden [1, 2]. Population is increasing and ageing as the number of people with
disability due to CLBP [3]. Projections show that this number will increase in the future in low-income and

middle-income countries, as in Brazil [4].

Cognitive Functional Therapy (CFT) is a promising approach led by physiotherapists that deals with
modifiable multidimensional aspects of pain [5]. It encourages clinicians to use a clinical reasoning
framework to identify key potentially modifiable factors, to develop skills as a careful listening, respect the
individual’s context and clinical presentation. It invites individuals on a journey that fosters self-
management and coach individuals towards lifestyle changes. Recently, Kent at al. found that CFT with or
without a movement biofeedback sensor was more effective and cost-effective than usual care in the context
of Australia healthcare system [6]. However, the usual care group received minimal intervention [7]. When
compared with an exercise-based control groups, CFT seems to be effective mainly to reduce disability,

with higher effect size for patients with chronic low back pain after spinal surgery [8, 9].

Exercise is recommended by clinical practice guidelines as a first line of care [10, 11]. The Pilates method
targets the trunk and pelvis muscles by promoting movement control trough flexibility and strength
exercises [12]. An overview of systematic reviews showed that Pilates had larger improvement in pain
intensity compared with several other exercise types[13]. The Covid-19 pandemic enabled the
popularization of telerchabilitation around the world [14, 15], but there are still no clinical trials testing the
effectiveness of CFT via tele physiotherapy compared to other interventions commonly used in the physical
therapist clinical practice routine. The primary aim of this study is to investigate the clinical effectiveness
of CFT compared with Pilates, both via tele rehabilitation, in disability at 12 weeks post randomization in
elderly patients with chronic low back pain. Also, we will investigate cost-effectiveness and cost-utility of

CFT compared with Pilates will be performed.

Three qualitative studies will be carried out during the trial. The first will be performed by means of the
interviews and also patient drawings with a subsample of the participants before randomization. The aim
will be to investigate how elderly people with chronic low back pain perceive their condition. The second
will be performed by means of the analysis of a subsample of video recordings of CFT treatments. The aim
will be to investigate the narratives of elderly people with chronic low back pain during CFT treatment

sessions. The third will be performed after the last follow up by means of an interview with a subsample of
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participants that received CFT treatment. The aim will be to investigate the perceptions of elderly people

with chronic low back pain about the impact of CFT via telerehabilitation.

2. Methods and design
2.1. Design and setting

This study is a two-arm superiority randomized controlled trial (Figure 2 that will be conducted in Rio de
Janeiro, RJ (Brazil). Participants ageing 65 years old or more who are seeking treatment for chronic low
back pain will be recruited through social media advertisements. The protocol has been written following
the SPIRIT statement (Figure 1) to enhance transparency of content and completeness [16]. The findings
of the trial will be reported according to the CONSORT statement [17] statement and the TIDieR checklist
[18].

INSERT FIGURE 1 HERE

INSERT FIGURE 2 HERE

2.2. Recruitment and participants

Recruitment will be performed through social media and community-based advertisements. Interested
parties fill out an online form with basic information. After contact of a potential participant, a researcher
will clarify the research and, with verbal consent over the phone, evaluate whether the person is eligible for
the study. Potential participants will be invited to schedule a remote assessment via video calls 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 informed consent via an
online form. Participants will be screened to ascertain whether they meet the following inclusion and

exclusion criteria (Table 1). The study started in September 2022.

INSERT TABLE 1 HERE
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2.3. Treatment allocation and randomization

A computer-generated allocation sequence will be used to allocate participants to receive either CFT or
Pilates. The allocation sequence will be arranged using a blocked randomization model and will be
concealed in 200 sequentially numbered electronic envelopes available in a website. To guarantee
centralized randomization, a researcher with no involvement in the trial will be the only person with access
to the website. After the participant is considered eligible to join in the study, this same researcher is
contacted to reveal the group allocation for the treating clinicians (via telephone call or message) following

the random sequence.

2.4. Intervention

The patients in the CFT group will be treated by a physiotherapist with twenty years of clinical experience
and that has attended five CFT workshops with three of the international tutors of the method. She had
completed 212 hours of training including workshops, patient examinations and a pilot study under the
supervision of a physiotherapist with more than seven years of clinical experience in CFT. Another two
physiotherapists, one with more than fifteen years and the other with more than ten years of clinical
experience, and both with more than 106 hours of CFT training including CFT via tele physiotherapy, will
complete the staff of CFT group. Patients in the Pilates group will be treated by two physiotherapists with
at least 2 years of clinical practice in Pilates and clinical experience in Pilates via teleconference. 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.

CognitiveFunctional Therapy (CFT):

The first 2 one-hour treatment sessions of CFT will be delivered individually and via videoconference in a
weekly basis. The following one-hour treatment sessions (from 6 to 8 sessions) will be delivered in groups
(up to 5 participants). One group booster session will be delivered 20 weeks after randomization. The
physiotherapist will develop a clinical reasoning based on the careful listening to the complete patient pain
history, perform the physical examination and the intervention will be focused on individual needs
according to the Patient Specific Functional Scale (PSFS). A detailed assessment will be crucial in
identifying the modifiable multidimensional mediators of pain and disability (provocative cognitive, pain,
movement and lifestyle behaviors) of each participant [ 19-22]. During the interview, information regarding
the history, area and nature of pain, pain behavior (movements and activities that aggravate or alleviate it),
their main disabilities, activity level, lifestyle behaviors and sleep patterns will be collected and used to fill

a timeline. History of stressful life events, anxiety or depression, level of fear and focus on pain, avoided
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activities, work and social engagement, pain coping strategies and beliefs about the pain will be pointed out

to help the patients to make sense of their pain and provide reassurance [19, 20].

Physical examination will analyze and identify the existence and presentation of main impairments,
avoidance patterns, aberrant movements, abnormal postures, maladaptive and painful behaviors. The
emotional response while performing individuals” valued functional tasks, the ability of relaxing the trunk
muscles to normalize posture and provocative movements and the body awareness will also be assessed

[19, 20].

Following the protocols used by O’Keefe et al. [20], Belache et al. [23], Castro et al. [8] and Avila et al.
the intervention must necessarily follow the three main components of CFT approach proposed by

O’Sullivan et al. [5]:

1. “Making sense of pain”: Making sense of pain is a reflective process about the patient’s own story and
relevant life events, integrated with their experiences during behavior exposure, to not only reach a new

meaning for their pain, but also increase self-efficacy to accomplish their goals.

2. Exposure with control: Based on a graded exposure model, therapist will help patients to have a pain free
experience while performing tasks, once felt like painful, avoided or feared, that are related to their valued
goals. These guided behavioral experiments occur via body relaxation and extinction of protective

behaviors.

3. Lifestyle change: Therapist coaches the individual towards a behavior change regarding lifestyle choices
(levels of physical activity and rest, hobbies, sleep habits, nutrition and stress management) focusing in the

daily barriers to adopt more quality of life and healthy routine.

Pilates:

Patients will be undergone to the practice of the Pilates method using the classic principles and exercises
recommended by Joseph Pilates, the developer of the method. No specific accessories or equipment will be
used, except a chair, allowing the exercises to be performed under any circumstances. The treating
physiotherapist will pragmatically manage the exercises’ progression and the need of adaptation
considering both the level of difficulty to perform each exercise according to the original proposal and the
individuals” demands. Based on Pilates [24], 10 exercises were selected from the 34 classic exercises
described for this study: Leg Pull Front, One Leg Circle, One Leg Kick, One Leg Stretch, Shoulder Bridge,
Side Bend, Spine Stretch, Swimming, The Hundred and The Saw. The main objective of the exercises is to
improve physical capacities, including mobility, flexibility, muscle strength and activation of the “power
house” center of force. Prior to the beginning of the exercise protocol, an introduction will be made about
the concepts of the Pilates method, so that the participants can experience and incorporate the basic

principles, aiming at a better execution and control of the movements. Guidance will be given regarding
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the breathing pattern and rhythm, cranio-vertebral and segmental organization, in addition to the perception
of contraction of the pelvic floor and the transverse abdomen. The one-hour sessions will be delivered once
a week. Participants will be instructed to perform the set of exercises once or week without the supervision
of the physiotherapist. The number of group sessions (up to 5 participants) will vary between 6 to 10
sessions. All sessions accompanied by the physiotherapist will be recorded by video recording, then made
available to the patient, who will be instructed to perform the same sequence of exercises at least one more
day of the week. Patients will be instructed by the physiotherapist through the demonstration and verbal

commands for the correct execution of each suggested exercise.

2.5. Outcome measures
Primary Outcome Measure:

Disability: Quebec Back Pain Disability Scale (QBPDS) [25] will be used to assess disability 12 weeks
after starting treatment. The QBPDS is a condition-specific questionnaire developed to measure the level
of functional disability for patients with low back pain and was translated and validated to Brazilian
Portuguese [26]. The scale consists of 20 daily activities that can be categorized into 6 types of activities
and outcomes score within the range of 0 and 100, determining the level of functional disability, with higher

numbers representing greater levels of disability.

Secondary Outcome Measures:

Pain intensity: Numerical Pain Rating Scale (NPRS) [27, 28] will be used to assess pain intensity. The
NPRS is a 11-points numeric scale ranging from “0” (“no pain”) to “10” (worst possible pain) in which
patients select the number that reflects the intensity of their pain and will be measured in the time frame of

12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment;

Disability: Quebec Back Pain Disability Scale [25, 26] will be used to assess disability 24 weeks and 48

weeks after starting treatment;

Function: Patient Specific Functional Scale (PSFS) [29] will be used to assess function by the average of
three items scored from 0 (unable to perform) to 10 (able to perform at preinjury level). Patients are asked
to identify up to three relevant activities that they demonstrate difficulties with or are unable to perform
due to their condition. In addition, the patients are asked to rate, on an 11-point scale (ranging from 0 to
10) their current level of ability associated with each activity. It will be assessed 12 weeks, 24 weeks and

48 weeks after starting treatment.
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Anxiety, Depression, Catastrophization, Fear of movement, Social isolation, and Stress will be assessed by
the 10 brief psychosocial screening questions [30] in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks

after starting treatment.

Sleep disturbance: will be assessed by a specific question of Subjective Health Complaints Inventory [31]

in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment;

Costs: Assessments of healthcare costs, patient and family costs, and absenteeism costs by a specific
questionnaire 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment. The cost-effectiveness analysis

will be performed using disability and pain intensity as outcomes;

Quality-adjusted life years (QALYSs): Quality of life will be assessed with the SF-6D questionnaire [32, 33]
in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after randomization. Costs and quality-adjusted life

years will be used to calculate cost-utility.

Mediators of outcome:

The potential mediators of outcome will be assessed at baseline, 12 weeks, 24 weeks, and 48 weeks after
the first treatment session with brief psychosocial screening questions for anxiety, social isolation,
catastrophization, depression, fear of movement, and stress. These ten brief questions seem to be

comparable to full-length validated questionnaires [34, 35].

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

from “Not at all” = 0 to “Quite anxious” = 10;

Social isolation: This will be evaluated by the question “Do you feel socially isolated?”” with the response

options ranging from “Not at all isolated” = 0 to “Quite isolated” = 10;

Catastrophization: This will be evaluated by the question “When I feel pain, it’s terrible and I feel it’s never

going to get better” with the response options ranging from “Never do that” = 0 to “Always do that” = 10;

Depression: This will be evaluated by the question “During the past month, have you often felt sad,
depressed or had a sense of hopelessness?”” with the response options ranging from “Never” = 0 to “All the

time” = 10;

Fear of movement: This will be assessed by the question “I should not do physical activities which (might)
make my pain worse” and the response options will range from 0 (“completely disagree”) to 10

(“completely agree”);

Stress: This will be evaluated by the question “Do you feel stressed?” and the response options will range

from 0 (“completely disagree”) to 10 (“completely agree”).
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Predictors and moderators of outcome:
Sociodemographic data: Participants’ age and sex will be obtained;

Duration of low back pain: This will be obtained through the question “How long have you had low back

M 2.
pain?”;

Chronicity risk: This will be evaluated through ten items from the Brazilian version of the Orebro

Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire (short version) [36];

Number of pain areas: This will be found through the Brazilian version of the Nordic Musculoskeletal

Screening Questionnaire [37];

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;
hospitalization due to illness or accident; close relative’s death; severe financial problems; forced change

of residence; separation/divorce; physical aggression; and robbery/theft [38];
Magnetic resonance imaging: the next question will be “Have you ever performed a lumbar spine MRI?”;

Family history of back pain: the following question will be asked: “Is someone in your family suffering

from back pain?”;
Use of anti-depression medication.
Self-report about being sedentary or practicing any kind of physical activity for at least 150 minutes a week.

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

and moderators will also be obtained for all reassessments.

2.6 Blinding

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. To guarantee that the treatment expectation is evenly

balanced between the groups, the participants will not know the study hypothesis.

2.7. Statistical analysis

Effectiveness:
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The analysis will be conducted by a statistician who will receive the encoded data and will be based on
intention-to-treat principles. Descriptive statistics will be used to display the characteristics of the
participants in both treatment groups. Two-sided P values of <.05 will be considered to indicate statistical
evidence of significance. The primary outcome (disability) will be analyzed using repeated-measures linear
mixed models (with participants and time as random factors) that will include baseline scores of disability
as covariates. Multiple comparisons will be performed using the Tukey test with P values adjusted using
the Bonferroni-Holm procedure. Analysis of secondary outcomes will involve linear and non-linear mixed
models 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 Baron et al. [39]. The baseline
variables will be evaluated as predictors and moderators of treatment including terms and interaction

models. Effect sizes for primary and secondary continuous outcomes will be
calculated as Cohen d (standardized mean difference) from estimated
marginal means and SE estimates from the primary adjusted analysis. Effect
sizes will be interpreted according to Cohen criteria (small < 0.2; moderate
= 0.5; large = 0.8) [40]. The analyses will be performed using RStudio version
0.99.486 and the packages nlme, emmeans, mice, miceadds, mitml, multicomp,

stddiff, and ridittools [41].

Cost-effectiveness:

The economic evaluation will be also performed according to the intention-to-treat principles. The cost-
effectiveness analysis will be performed using disability and pain intensity as outcomes, and the cost-utility
analysis using QALYs. Missing data will be handled using Multiple Imputation by Chained Equations.
Regression analyses will be performed in which effect and cost differences will be corrected for their
baseline values if available, while also considering the possible correlation between effects and costs [42].
Incremental cost-effectiveness and cost-utility ratios will be calculated by dividing the corrected difference
in total costs by the difference in effects. Uncertainty surrounding the cost differences and incremental cost-
effectiveness and cost-utility ratios will be estimated using Bias Corrected and Accelerated bootstrapping
techniques (5000 replications). The latter will be graphically presented in cost-effectiveness planes [43].
Cost-effectiveness acceptability curves will be estimated to indicate the interventions’ probability of being
cost-effective compared with each other at different values of willingness-to-pay [44]. Sensitivity analyses
will be performed to assess the robustness of the results. The first sensitivity analysis will be performed for
a healthcare perspective, and the second sensitivity analysis will be performed per protocol (in which
patients with compliance of treatment less than 75% were excluded). The economic evaluation will be

performed using RStudio version 0.99.486.
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2.9 Sample size estimation

The required sample size for this study is 200 to detect a mean difference of 4.3 for the primary outcome
disability at 12 weeks between the two intervention arms, assuming a standard deviation of 10.0 points 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 [45].

3. Discussion

The results of this study will help estimate the effectiveness of CFT for chronic low back pain in elderly
people. This will be the first and largest RCT via tele rehabilitation that will address older adults with
nonspecific low back pain. The results of this study may contribute to add important information to the

existing literature on CFT for patients with CNSLBP and help physiotherapists in clinical decision-making.

4. Trial Registration in a clinical trials database

This study was prospectively registered in the Clinical Trials (Identifier: NCT05480982) and approved by
the Ethics Committee for research involving human subjects of the Centro Universitario Augusto Motta
(Plataforma Brasil CAAE: 53147121.5.0000.5235). Recruitment begins in September 2022 and is expected

to continue until the last participant is recruited till September 2024.

5. Declarations
Ethics approval and consent to participate

The approval was obtained from the Ethics Committee for research involving human subjects of the Centro
Universitario Augusto Motta (CAAE: 53147121.5.0000.5235) and prospectively registered in the
ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05480982). The confidentiality of information about the voluntary and

conditioned participants will be guaranteed. This research will end only when the entire sample is collected.

Consent for publication

Not applicable.
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Availability of data and materials

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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STUDY PERIOD

Recruitment Baseline | Intervention Re-evaluation
LR randomioaion. | 0| 12weeks | on | randomaton | randoiation
ENROLMENT:
Eligibility screen X
Informed consent X
Allocation X
INTERVENTIONS:
Cognitive Functional Therapy via tele rehabilitation ¢ ¢
Pilates via tele rehabilitation ¢ ¢
ASSESSMENTS:
Demographic data X
Duration of low back pain X X X X X
Chronicity risk X X X X X
Number of pain regions X X X X X
Stressful life eventos X X X X X
MRI performed X X X X X




Family history of back pain X X
Use of anti-depression medication X X
Level of Physical Acitvity X X
Disability X X
Pain intensity X X
Function X X
Anxiety X X
Depression X X
Catastrophization X X
Fear of movement X X
Social isolation X X
Stress X X
Sleep disturbance X X
Costs X X
Quality of life X X

Figure 1. Content for the schedule of enrolment, interventions, and assessments (SPIRIT 2013).
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Intention to treat analysis, 12, 24, and 48 weeks post start treatment

Figure 2. Study flowchart.



Tables

Table 1. Inclusion and exclusion criteria for research participants.

Inclusion criteria

Exclusion criteria

A main complaint of pain in the area between the 12th rib and
buttock crease with or without accompanying non-radicular leg
pain;

Episode of ongoing low back pain for at least 12 weeks’ duration;
Being able to walk independently (with or without aids);

Ability to understand Portuguese well enough to be able to fill in the
questionnaires;

Medium or high-risk score on STartback screening tool.

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 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 3 months;

Scoliosis (if considered the primary cause of pain);

Unstable heart conditions; Chikungunya or Dengue virus disease transmitted by mosquitoes; relevant
cognition deficit measured by 10 points cognitive screener, with a cut-off point of less than 8 points;

Post-covid-19 sequelae of pain.
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Cognitive functional therapy (CFT) is a physiotherapy-led

References intervention that is psychologically informed and directed at the

Article info multidimensional biopsychosocial nature of low back pain. ! Peter
Kent and colleagues 2 (RESTORE) aimed to compare the

Linked Articles effectiveness and economic efficiency of CFT, delivered with or

without movement sensor biofeedback, with usual care for patients
with chronic disabling low back pain in 20 primary care
physiotherapy clinics in Perth, WA, and Sydney, NSW, Australia.
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Abstract  In Brief

Cognitive functional therapy (CFT) is a physiotherapy-led intervention that has evolved from an
integration of foundational behavioral psychology and neuroscience within the physiotherapist practice
directed at the multidimensional nature of chronic low back pain (CLBP). The current evidence about
the comparative effectiveness of CFT for CLBP is still scarce. We aimed to investigate whether CFT is
more effective than core training exercise and manual therapy (CORE-MT) in pain and disability in
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Abstract  In Brief

Study Design.

Observational cross-sectional study.

Objective.

The aim of this study was to investigate the association between text neck and neck pain (NP) in adults.

Summary of Background Data.

It has been hypothesized that the inappropriate neck posture adopted when texting and reading on a
smartphone, called text neck, is related to the increased prevalence of NP.
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Brasileiro de Dor, realizado entre os dias 17 a 20 de maio de 2023, no centro de
convencoes Frei Caneca — Sao Paulo/SP.
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Certificamos que:

JESSICA FERNANDEZ , ALCYLENE CARLA DE JESUS DOS SANTOS , SUELLEN
ABIB, JOELMA MAGALHAES DA COSTA

Apresentou o péster intitulado: “INTERVENCAO FISIOTERAPEUTICA NA
NEUROPATIA TRIGEMINAL POS-TRAUMATICA DOLOROSA CRONICA: RELATO
DE CASO."” no 16° Congresso Brasileiro de Dor, realizado entre os dias 17 a 20 de

maio de 2023, no centro de convengdes Frei Caneca — Sao Paulo/SP.
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Certificado XXIVCOBRAF ‘ ’

COBRAF - Congresso Brasileiro
de Fisioterapia

CONGRESO BRASILEIRO DE FISIOTERAPIA

Certificamos que o frabalho: Identificacdo do impacto da pandemia do
COVID-19 em pacientes com dor lombar cronica inespecifica de autoria de
Leticia Rangel Pinheiro, Fabiana Azevedo Terra Cunha Belache, Jessica
Fernandez Mosqueira Gomes, Ney Meziat foi apresentado na modalidade
POSTER no XXIV Congresso Brasileiro de Fisioterapia realizado no periodo de
04 a 06 agosto de 2022 na cidade do Rio de Janeiro.

Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2022

WM Mm’"" ConKom Mo Binn
Dra. Denise Flavio de Dra. Anke Bergmann Dra. Cristina Dias

Carvalho Botelho Lima Presidente do XXIV COBRAF Presidente da Comiss&o Cientifica

Presidente da AFB do XXIV COBRAF _
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COBRAF - Congresso Brasileiro
de Fisioterapia

CONGRESSO BRASILEIRO DE FISIOTERAPIA

Certificamos que JESSICA FERNANDEZ MOSQUEIRA
GOMES participou como Avaliador(a) dos trabalhos
cientificos submetidos do XXIV Congresso Brasileiro de
Fisioterapia realizado no periodo de 04 a 06 de agosto de
2022 na cidade do Rio de Janeiro.

Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2022

% j&fmmw CinEam Meaco Ocen,
Dra. Denise Flavio de Dra. Anke Bergmann Dra. Cristina Dias

Carvalho Botelho Lima Presidente do XXIV COBRAF Presidente da Comissdo Cientifica

Presidente da AFB do XXIV COBRAF _

ce"i"cado XXIVCOBRAF ‘ "

COBRAF - Congresso Brasileiro CONGRESO BRASILEIRO DE FISIOTERAPIA
de Fisioterapia
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Certificamos que o trabalho: Associacao entre o “text neck” e dor cervical em
adultos: um estudo longitudinal de autoria de Igor Correia, Arthur Ferreira,
Jessica Fernandez Mosqueira Gomes, Felipe José Jandre dos Reis, Leandro
Alberto Calazans Nogueira, Ney Meziat foi apresentado na modalidade POSTER
no XXIV Congresso Brasileiro de Fisioterapia realizado no periodo de 04 a 06
agosto de 2022 na cidade do Rio de Janeiro.

Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2022

%ﬂ jﬁ(ﬁm&w’* wa Koo Mo Bina
Dra. Denise Flavio de Dra. Anke Bergmann Dra. Cristina Dias

Carvalho Botelho Lima Presidente do XXIV COBRAF Presidente da Comissdo Cientifica

Presidente da AFB do XXIV COBRAF _




