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                                            Resumo 

 

Introdução: A dor lombar crônica (DLC) é um problema de saúde pública. Fortes 

evidências sugerem que a DLC é fruto de uma interação entre fatores 

biopsicossociais, porém, a maioria dos tratamentos ainda se baseia no modelo 

biomédico. A Terapia Cognitivo Funcional (TCF) é uma intervenção que aborda 

aspectos multidimensionais da dor potencialmente modificáveis. Quatro ensaios 

clínicos mostraram que a TCF é mais efetiva para redução da incapacidade do que 

outras intervenções, porém, sem inclusão de participantes idosos nas amostras. A 

pandemia de Covid-19 possibilitou a popularização da telerreabilitação, porém ainda 

não existem ensaios clínicos testando a efetividade da TCF via teleatendimento 

comparada a outras intervenções comumente utilizadas na prática clínica do 

fisioterapeuta. Objetivo: Investigar a efetividade da TCF comparada com Pilates na 

incapacidade de pacientes idosos com DLC. Métodos: Ensaio clínico controlado 

aleatorizado de alocação de grupos paralelos. Participarão do estudo 200 

participantes com idade a partir dos 65 anos com dor lombar há mais de três meses. 

O recrutamento ocorrerá através de divulgação na internet. Grupo experimental: duas 

sessões individuais e de quatro a oito sessões de TCF. Grupo controle: seis a 10 

sessões de Pilates. O desfecho clínico primário será incapacidade por dor lombar 

(Questionário Quebec para Lombalgia) avaliada após 12, 24 e 48 semanas do início 

do tratamento. O desfecho econômico primário serão os anos de vida ajustados pela 

qualidade (QALYs) avaliados após 48 semanas do início do tratamento. Será 

realizada análise por intenção de tratar usando modelos lineares mistos para 

comparar as diferenças de médias da incapacidade por DLC entre os braços de 

intervenção. As análises serão realizadas usando RStudio e nível de significância 

estatística de 5%. Discussão: Até onde sabemos, este será o primeiro ensaio clínico 

randomizado que investiga a efetividade da TCF via telerreabilitação para idosos com 

DLC. Como as evidências da efetividade da TCF no contexto da telerreabilitação para 

idosos ainda são limitadas, este estudo ajudará os fisioterapeutas na tomada de 

decisões clínicas. 

Palavras-chave: Dor Lombar, ensaio clínico, idosos, Fisioterapia, Pilates, Terapia 

Cognitivo Funcional. 
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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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Capítulo 1 Revisão de Literatura 
 
 

 

1.1 Introdução 
 

A dor lombar é a principal condição de saúde que contribui para a necessidade 

de serviços de reabilitação gerando um enorme fardo para a sociedade (CIEZA et al., 

2021a; FERREIRA et al., 2023; VOS et al., 2017) (Figura 1). A população está 

aumentando e envelhecendo em todo o mundo, e o número de pessoas com 

incapacidade por dor lombar está aumentando rapidamente (WILLIAMS et al., 2015a) 

e pode fomentar uma saída prematura dos indivíduos inseridos no mercado de 

trabalho. Além da baixa qualidade de vida, ela gera altos custos com serviços de 

saúde, benefícios de auxílio-doença e invalidez, sendo a maior causa de dias perdidos 

por incapacidade (MEZIAT-FILHO; SILVA, 2011; VOS et al., 2017). As projeções 

mostram que esse número aumentará no futuro em países de baixa e média renda, 

como no Brasil (FERREIRA et al., 2019a).  

              
Figura 1. Prevalência global de dor lombar por idade e sexo em 2020 (As áreas 

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 atuações 

e seus serviços prestados para conseguir manter a atenção e cuidado da população 

que sofre com dor crônica e encontraram formas assertivas de oferecer essa 

modalidade de atendimento (FERNANDES; SARAGIOTTO, 2021; FIORATTI et al., 

2021). A Terapia Cognitivo Funcional (TCF) é completamente adaptável a 

possibilidade de manejo de pacientes com dores lombares crônicas de forma remota 

(FERNANDEZ; LUNKES; MEZIAT-FILHO, 2022), já que se baseia em três 

componentes que não necessitam obrigatoriamente de terapia manual: (i) a dor 

fazendo sentido para o paciente, (ii) exposição gradual controlada e (iii) mudança de 

estilo de vida. O método Pilates, amplamente empregado na população que sofre com 

dores lombares, assim como a TCF, é também adaptável ao teleatendimento e se 

popularizou entre os indivíduos 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 intervenções ofertadas via teleatendimento, 

numa população de indivíduos idosos portadores de dores lombares crônicas 

inespecíficas, tendo como desfecho primário a incapacidade física. 

 

1.1.1 Dor Lombar em Idosos 
 

A população brasileira teve aumento de 0,38% em relação à 2017 (Figura 2). 

O crescimento populacional tem desacelerado, ou seja, a cada ano a população 

cresce menos. Isso significa que o índice de natalidade cai e o de mortalidade 

também. O confronto dos indicadores mostra o envelhecimento da população. O 

motivo é que a expectativa de vida teve melhora na última década. Agora, a 

expectativa de vida ao nascer é de 76,2 anos. Em 2060, será de 81. Logo, o país terá 

mais idosos do que crianças (IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E 

ESTATÍSTICA, 2018). Nem mesmo a pandemia de Covid-19 e o aparente “apagão de 

censo demográfico” gerado pelo último governo foram capazes de frear essa 

tendência de inversão de base de pirâmide. 

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. Evolução da pirâmide etária brasileira durante o período de 2013 a 2060 

(IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA, 2018). 

Uma recente revisão sistemática apresentou dados sobre a prevalência e a 

incidência de DLCI com fatores associados concomitantes em indivíduos idosos 

(WONG et al., 2022). Este estudo reportou que a prevalência agrupada de DLC em 

12 meses (36,1%) em indivíduos idosos foi bem maior em comparação àquela em 

indivíduos 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 associação relevante com a alta prevalência 

de DLCI em indivíduos idosos, os níveis de evidência ainda são muito limitados. 

Alguns fatores (dor irradiada para as pernas, dor espalhada, depressão e ansiedade) 

são mais associados à DLCI em populações ativas no mercado de trabalho e outros 

(aposentadoria por invalidez e osteoartrite de joelhos) se correlacionam à idade 

avançada. Em contrapartida, praticar uma atividade física de nível intermediário no 

tempo de lazer demonstrou ser um fator protetivo ao desenvolvimento de DLCI. Esse 

grupo também gera a reflexão sobre a necessidade de aumentar a discussão e 

investigação de fatores que podem ser modificáveis ou ainda implicações clínicas 

importantes, como fatores demográficos, psicológicos e de apresentações clínicas.   

Sendo assim, a prestação de cuidados de saúde, incluindo a adoção das 

diretrizes para tratamento de dor lombar para essa parcela da população sofrerá 

demandas para urgentes mudanças. Tanto os sistemas de saúde quanto a sociedade 

devem mudar seu entendimento e gerenciamento da dor lombar. Os profissionais de 

saúde, 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 saúde em todo mundo desperdiçam muitos bilhões de dólares em 
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exames de imagens e tratamentos sem eficácia comprovada para a dor lombar 

(SIMON; HICKS, 2018). Deixar de investir não é uma solução viável, pelo contrário, 

as pesquisas devem incentivar a redistribuição de fundos para apoiar atendimentos 

que sigam abordagens baseadas em evidências científicas.  

A dor lombar geriátrica é um grande risco para a saúde dos idosos, uma vez 

que pode ocasionar um declínio considerável na função física, além de um significante 

impacto na qualidade de vida e independência funcional. Há evidências de que a 

população composta por indivíduos idosos são sub-representados em ensaios clínicos 

controlados aleatorizados de intervenções em saúde, especialmente, nos ensaios 

clínicos que investigam dor lombar (PAECK et al., 2014). Observamos que houve uma 

transformação no manejo da dor lombar realizado pelo profissional fisioterapeuta nos 

últimos anos. Anteriormente, os fisioterapeutas tinham um manejo com ênfase 

excessiva nos aspectos anatomopatológicos, como os processos degenerativos da 

coluna, por exemplo, uma vez que se pautavam no modelo assistencial biomédico. A 

atual tendência de gerenciamento da dor lombar por esses profissionais leva em 

consideração fatores de ordem psicossociais, seguindo o modelo multidimensional 

biopsicossocial.  

É de extrema relevância que fisioterapeutas compreendam a complexidade da 

dor lombar em adultos mais velhos (incluindo influências biológicas, psicológicas, 

cognitivas e sociais), qual cursa de forma distinta em adultos mais jovens (VAN DER 

LEEUW et al., 2016). Além disso, a avaliação de resultados deve representar não 

apenas a experiência de dor lombar, como a intensidade de dor ou presença de dor 

ao movimento, mas, também, consequências mais abrangentes como declínio da 

atividade, da capacidade e da função física, como por exemplo, a capacidade 

intrínseca.  Esta mudança de paradigma muda a perspectiva do cuidado da dor lombar 

crônica (DLC) em idosos (Figura 3), trazendo luz à discussão da interação de 

influências, consequências e experiências em relação à dor lombar geriátrica. 

Experiências geriátricas e suas consequências são baseadas em múltiplas influências 

e as experiências incluem, além da dor, a interface da dor com o movimento. 

Consequentemente, a dor com o movimento pode reduzir a atividade física, invocando 

uma cascata negativa para a saúde geral, com declínio da função física e morbidade 

subsequente (SIMON; HICKS, 2018). 
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Figura 3. Fundamentação e estruturação da dor lombar geriátrica. Adaptado de Simon 

et al., 2018.  

A mais recente diretriz divulgada em dezembro de 2023 pela Organização 

Mundial de Saúde (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2023) para o tratamento não 

cirúrgico da dor lombar crônica primária em adultos em ambientes de cuidados 

primários e comunitários aponta como recomendações a favor de cuidados 

biopsicossociais, oferta de educação, aconselhamento, exercícios físicos, 

agulhamento seco, acupuntura, terapia manual vertebral, massagem, terapia 

cognitivo comportamental e pomadas de capsaicina. Assim como é contrária a 

modalidades terapêuticas como tração, ultrassom, cintas lombares, neuroestimulação 

elétrica transcutânea, medicamentos como antidepressivos, anticonvulsivantes, 

analgésicos opióides, relaxantes musculares e anestésicos injetáveis locais.  

Outra orientação basea-se na prática de exercícios que englobem alongamento 

e treinamento de força, resistência e equilíbrio para o controle da dor crônica em 

indivíduos com idade avançada 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 inespecífica é amplamente utilizado na literatura científica, 

apesar de ser bastante prevalente, não é possível estabelecer uma causa 

anatomopatológica na maioria dos casos, o qual acaba não sendo muito observado 

na prática clínica (BALAGUÉ et al., 2012). Há indícios de que a dor lombar crônica 

esteja associada à uma complexa interação de fatores. Dentre eles, os fatores físicos, 

cognitivos, psicológicos, estilo de vida, neurofisiológicos e sociais (BRAY; MOSELEY, 

2011; MACDONALD; MOSELEY; HODGES, 2009). 

Ao avaliar a experiência de dor de um indivíduo, é possível identificar tal 

interação, nada trivial, de múltiplos fatores potencialmente modificáveis e não-

modificáveis (Figura 4). A maioria das intervenções são pautadas no modelo 

biomédico e não são individualizadas para o tratamento da DLCI. Portanto, não 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 aceitação e compromisso (MEREDITH; OWNSWORTH; STRONG, 2008), 

exercícios físicos (ÅSENLÖF; DENISON; LINDBERG, 2009),medicamentos 

(REICHLING; LEVINE, 2009), relaxamento (MCCRACKEN; GAUNTLETT-GILBERT; 

VOWLES, 2007), não são 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 não contemplam a população com idade superior à 65 anos (PAECK et al., 

2014).  
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Figura 4. Fatores modificáveis e não-modificáveis na experiência de dor individual. 

A maioria dos pacientes pode ser tratada no ambiente de atenção primária 

(ALMEIDA et al., 2018; TRAEGER et al., 2019) e a TCF é uma abordagem promissora 

liderada por fisioterapeutas. Criada, desenvolvida e investigada pelo grupo de 

pesquisadores liderados pelo neozelandês Peter O’Sullivan, qual atualmente vive, 

leciona e clinica em Sydney, na Austrália, a TCF é uma terapia que lida com aspectos 

multidimensionais modificáveis da dor (O’SULLIVAN et al., 2018). É uma possibilidade 

terapêutica que surge da interseção dos conhecimentos de neurociências, dos 

fundamentos da psicologia comportamental e da prática clínica qual o fisioterapeuta 

está inserido. Ela encoraja os terapeutas a usarem uma estrutura de raciocínio clínico 

para identificar os principais fatores potencialmente modificáveis, desenvolver 

habilidades como uma escuta ativa, reflexiva e cuidadosa, orientar os indivíduos em 

uma jornada que estimula o auto manejo, assim como no processo de mudanças de 

estilo de vida. Apesar de existir diferenças muito grandes em níveis socioeconômico 

e educacional entre as populações estudadas, essa abordagem mostrou-se eficaz na 

redução da incapacidade quando comparada à terapia manual e exercícios, pois os 

terapeutas acessam e tratam os pacientes considerando sua apresentação clínica e 

contexto únicos (AVILA et al., 2023a; CASTRO et al., 2022a; KENT et al., 2023b; 

O’KEEFFE et al., 2020; VIBE FERSUM et al., 2013a, 2019). 

A prática da TCF aborda múltiplos aspectos da dor. A abordagem é centrada 

na mudança de crenças do paciente, confrontando medos, educando mecanismos da 
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dor, aumentando o controle e resiliência, tanto mental quanto corporal. Isso é feito 

através de uma compreensão da dor dentro do contexto individual, com tarefas 

funcionais realizadas com os indivíduos treinando-os para reduzir a excessiva 

atividade muscular no tronco, gerando mudanças de comportamentos relacionados à 

dor, provenientes de movimentos provocativos e incentivando mudanças no estilo de 

vida do indivíduo(O’SULLIVAN et al., 2018).O tratamento com TCF será 

individualizado e o fisioterapeuta ouvirá a história completa do paciente em relação a 

sua dor e a intervenção será centrada nas necessidades individuais do paciente. A 

anamnese e o exame físico serão realizados pelo fisioterapeuta responsável por esse 

braço de intervenção. A avaliação tem o objetivo de identificar os mediadores 

multidimensionais de dor e incapacidade modificáveis (comportamentos cognitivos 

provocativos de dor, movimento e de estilo de vida).  

Durante a entrevista, o participante será questionado sobre a sua história de 

dor, área e natureza da dor, comportamento doloroso (movimentos e atividades que 

agravam ou aliviam), suas disfunções principais, nível de atividade, comportamentos 

de estilo de vida e padrões de sono. Os participantes serão também questionados 

sobre nível 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 crenças sobre a dor serão estabelecidos, assim 

como a presença de ansiedade e depressão. Por fim, suas crenças e objetivos em 

relação ao gerenciamento do seu problema serão revisados de forma resumida e 

confirmados. O exame físico incluirá a análise da principal disfunção 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 coativação muscular, movimentos anormais e comportamentos 

dolorosos. Também será avaliado o nível de controle e percepção corporal, bem como 

a habilidade de relaxar os músculos 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 terapêutica composta por três componentes principais 

na intervenção, seguindo a intervenção proposta e utilizada por O’Sullivan et al. 

(2018), a qual descreve a intervenção, tanto na teoria quanto na prática clínica, uma 

vez que apresenta uma série de relatos de três casos clínicos. Correspondem aos três 

principais componentes: 
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 1. Dar sentido a dor: o componente cognitivo incidirá sobre os fatores que 

contribuem para a identificação da dor. Isso irá incluir a discussão sobre a natureza 

multidimensional da dor persistente no que se refere às crenças individuais, e como, 

emoções e comportamentos (movimento e estilo de vida) pode reforçar um ciclo 

vicioso de sensibilização dor e incapacidade.  

2. Exposição controlada gradual: Treinamento funcional específico para normalizar 

postura provocativa. Isso implicará na abordagem comportamental com objetivo de 

modificação e reabilitação, onde serão ensinadas estratégias para melhorar a função 

direcionadas às atividades de vida diária evitadas ou provocativas. Isso vai variar entre 

indivíduos, mas deverá incluir atividades básicas, como rolar na cama, ficar sentado, 

sentado para em pé, andar, flexão e elevação.  

3. Mudanças do estilo de vida: Aconselhamento para aumentar gradualmente a 

atividade física baseada de sua preferência. Conselhos sobre higiene do sono, 

estresse e estratégias de gerenciamento.  

Nos últimos workshops oferecidos nos anos de 2022 e 2023 pelos tutores 

internacionais da abordagem, houve a sugestão da adoção 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 agudizações/surtos de 

dor, chamadas de flare-ups. Apresenta-se também a sugestão de oferecer num prazo 

mínimo de seis meses, sessões de reforço (booster sessions), onde o fisioterapeuta 

tem a oportunidade de revisar e reafirmar os pontos considerados chaves na mudança 

de comportamento e enfrentamento perante episódios e eventos dolorosos.  

 

1.1.3 Pilates 
 

O método Pilates tem sido amplamente prescrito como uma opção de exercício e 

tratamento para pacientes com dor lombar persistente (FERNÁNDEZ-RODRÍGUEZ et 

al., 2022a). A premissa de que o Pilates melhora dor e funcionalidade em pacientes 

portadores de DLCI ainda carece de evidências mais robustas quando falamos sobre 

a efetividade numa população de indivíduos mais idosos. Durante a pandemia de 

Covid-19, o Pilates via teleatendimento tem sido uma alternativa acessível para muitos 

continuarem ou ainda iniciarem suas práticas de atividade físicas ou de reabilitação. 
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Tem como alvo os músculos do tronco e da pelve promovendo maior controle do 

movimento por meio de exercícios de flexibilidade e força (WELLS et al., 2014).  

Foi desenvolvido pelo alemão Joseph Pilates na década de 1920 e chegou ao 

Brasil na década de 90. Joseph Pilates foi pioneiro no cuidado do corpo de forma 

holística, da conexão entre corpo e mente e na busca da melhoria da conscientização 

corporal. É um método de exercício que consiste em movimentos de flexibilidade, 

força muscular e resistência de baixo impacto. Enfatiza o alinhamento postural 

adequado, força central e equilíbrio muscular. Uma rotina de Pilates geralmente inclui 

exercícios que promovem força e estabilidade do CORE, controle muscular e 

resistência, sempre incluindo exercícios que enfatizem a postura mais adequada e os 

padrões de movimento, flexibilidade e força equilibradas (GIACOMINI et al., 2016). 

Também pode ser útila no treinamento de esportes e na reabilitação física (PHYSICAL 

ACTIVITY GUIDELINES FOR AMERICANS, 2018).Baseia-se em seis princípios 

básicos: casa de força (Power House), concentração, controle, precisão, fluxo de 

movimento e respiração (MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004) e alguns estudos 

demonstraram efetividade moderada na redução da dor e incapacidade em curto e 

médio prazo (KAMIOKA et al., 2016; YAMATO et al., 2015)). Os exercícios irão 

envolver contrações isoladas dos músculos abdominais profundos e multífidos em 

diferentes posições funcionais (RICHARDSON; HODGES; HIDES, 2004; 

SARAGIOTTO et al., 2016). 
Uma revisão sistemática e uma meta-análise mostrou que, para indivíduos com 

dores lombares crônicas não-específicas, o método Pilates comparado a grupos que 

não receberam tratamento ou ainda intervenção mínima foi mais eficaz para melhora 

da dor e incapacidade a curto prazo, porém, não se demonstrou mais eficaz que outros 

tipos de exercícios para melhora da dor a curto prazo (MIYAMOTO; COSTA; CABRAL, 

2013). Um ensaio clínico 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 prática de exercícios aeróbicos na melhora de dor e 

função. Ambos grupos apresentaram melhora dos desfechos, contudo, Pilates 

demonstrou ser mais efetivo, isso foi justificado pela execução de exercícios que 

tinham como alvo principal a ativação 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 aleatória em dois grupos, quais receberam um programa de 
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exercícios domiciliares (grupo controle) e outro que praticou Mat-Pilates (prática do 

método Pilates sem utilização de equipamentos ou aparelhos).  O objetivo era analisar 

os efeitos de um treinamento de 10 semanas na dor, incapacidade e equilíbrio das 

mulheres idosos com DLCI. Não houve diferenças significativas em relação a 

equilíbrio, uso de analgésicos ou aderência ao exercício, porém, o grupo que recebeu 

o treinamento de Mat-Pilates obteve melhora relevante nos scores de dor e 

incapacidade (LYTRAS et al., 2023). 

Em relação a dose mais recomendada para a prática de Pilates e obtenção de 

seus benefícios, o estudo realizado em 2020 por Silva et al. não encontrou diferenças 

significativas entre as frequências de uma sessão por semana, duas ou três (SILVA 

et al., 2020). Sendo assim, a melhora da intensidade de dor não teve associação com 

o número de sessões realizadas na semana.  

 

1.1.4 Telerreabilitação 
 

O advento da vídeo-chamada na prestação de serviços de saúde já é uma 

realidade na área da saúde. As tecnologias, as ferramentas e os serviços da 

telessaúde vem se tornando um componente cada vez mais importante nos sistemas 

de saúde em todo mundo. Profissionais de saúde utilizam o serviço e os pacientes se 

beneficiam, uma vez que, há uma melhor interação clínico-clínico, clínico-paciente e 

paciente-tecnologia de saúde móvel (aplicativos de saúde) (TUCKSON; EDMUNDS; 

HODGKINS, 2017). Cotrell e Russell (2020) sugerem que os profissionais devem 

buscar capacitação em telessaúde e integrar seu uso na prestação de cuidados para 

melhorar o atendimento clínico baseado em valores, promoção da saúde e prevenção 

de doença. Também apresentam desafios à medida que os profissionais de saúde 

precisam se adaptar às inovações em tecnologias de consumo, integrando soluções 

em suas práticas clínicas, fomentando a tomada de decisões baseada em evidências 

científicas e gerenciar as relações em evolução entre as equipes de atendimento e 

seus pacientes. É importante que os clínicos tenham acesso a um corpo mais robusto 

de informações para auxiliá-los nas tomadas de decisões baseadas em evidências e, 

para isso, mais pesquisas envolvendo a utilização da telessaúde devem ser realizadas 

(COTTRELL; RUSSELL, 2020). 

Com mais de 190 milhões de casos e mais de 4 milhões de mortes por Covid-
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19 no mundo, a pandemia promoveu uma reflexão importante sobre a busca e 

utilização de inovações e soluções em serviços de saúde para continuar prestando 

cuidados às sociedades, muitas que sofreram e ainda sofrem com o isolamento social 

e físico. Há uma literatura emergente considerável sobre telessaúde durante os 

primeiros seis meses da pandemia Covid-19, embora principalmente de países 

desenvolvidos. Já há evidências que suportam o uso da telessaúde, demonstrando 

efeitos significativos no avanço dos cuidados de saúde no futuro. Entretanto, a 

viabilidade e a aplicabilidade da telessaúde em ambientes com recursos financeiros 

limitados e países em desenvolvimento ou suddesenvolvidos devem ser estabelecidas 

para aproveitar seu potencial e transformar os cuidados de saúde e extrapolá-los para 

a população mundial. Dada a rapidez com que a telessaúde está avançando, um 

consenso global sobre definições, limites, protocolos, monitoramento, avaliação e 

privacidade de dados é urgentemente necessário (DORAISWAMY et al., 2020). 

O teleatendimento também é uma realidade na fisioterapia e já mostrou efetividade 

equivalente ao atendimento presencial para várias condições (FERRARA et al., 2020; 

HERNANDO-GARIJO et al., 2021; WANG et al., 2023). A telerreabilitação permite que 

intervenções de fisioterapia sejam ofertadas por meio de uma gama de consultas, nas 

modalidades síncronas/tempo real (por exemplo, videoconferência) e 

assíncronas/armazenamento de dados (por exemplo, imagens digitais). Há evidências 

para apoiam o uso de consultas sincrônicas ou assíncronas para uma variedade de 

condições musculoesqueléticas. Seu uso vem sendo recomendado pelos conselhos, 

associações e sociedades para permitir que fisioterapeutas tratem seus pacientes de 

forma remota por videochamadas, possibilitando a manutenção de seus programas 

de reabilitação ou ainda a avaliação de novos indivíduos (FERNANDEZ; LUNKES; 

MEZIAT-FILHO, 2022a). 

Há muitas evidências que apoiam a utilização da telerreabilitação. As 

investigações lideradas pelo pesquisador Bruno Saragiotto promovem muitas 

reflexões sobre a forma como os fisioterapeutas devem ressignificar suas atuações 

na prática clínica. Desde o questionamento existencial de um terapeuta manual ser 

capaz de atender seu paciente sem utilizar o toque até a sugestão de estratégias mais 

seguras e assertivas para a prática da telerreabilitação, encontramos artigos que 

argumentam em prol da discussão sobre principais facilitadores e barreiras para sua 

aplicação prática.  

Ainda há muito para se pesquisar sobre as percepções tanto de pacientes quanto 
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fisioterapeutas em relação 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 serviços de 

telerreabilitação em países 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 clínicos controlados aleatorizados, com pacientes com DLCI 

moderada, a abordagem da TCF foi mais efetiva do que a combinação de terapia 

manual e exercícios (O’KEEFFE et al., 2020; VIBE FERSUM et al., 2013a). Estes 

estudos apresentaram deficiências metodológicas importantes no que diz respeito a 

não realização de análise por intenção de tratar e importante perda de follow-up 

(acompanhamento) dos pacientes. Dessa forma, mostrou-se relevante a replicação 

de tal estudo que testou eficácia da TCF através de um ensaio clínico em outro 

domínio, corrigindo as deficiências metodológicas (BELACHE et al., 2018).Há também 

outros ensaios clínicos com metodologias distintas que demonstraram a eficácia da 

TCF na melhora de incapacidade em indivíduos com DLCI. Um estudo com três 

grupos (braços) de participantes qual testou a eficácia 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 exercícios de fortalecimento de 

CORE, um com uma amostra de indivíduos com DLCI com idades entre 18 e 65 anos 

(CASTRO et al., 2022) e outro com uma amostra de indivíduos que haviam sido 

submetido à múltiplas intervenções cirúrgicas sem êxito, qual popularmente 

chamamos de “síndromes da falha cirúrgica” (AVILA et al., 2023a). 

É importante ressaltar que a efetividade da TCF ainda não foi investigada com uma 

amostra de participantes idosos além de não ter sido testada na modalidade de 

teleatendimento, o que poderia aumentar a segurança dos idosos em relação aos 

atendimentos presenciais durante um período de pandemia ou em quaisquer outras 

situações de isolamento social ou geográfico.  
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1.2.1 Relevância para as Ciências da Reabilitação 
 

Dor crônica e, em especial, a dor lombar crônica provoca o aumento no número 

de anos vividos com incapacidade (CLARK; HORTON, 2018), afetando diretamente a 

qualidade de vida destes indivíduos e onerando os sistemas de saúde, gerando altos 

custos diretos e indiretos, seja com a realização de exames e cirurgias, como por 

afastamento dos postos de trabalho.  

Vale ressaltar que dor lombar é uma doença classificada como crônica primária 

ou secundária (NUGRAHA et al., 2019) na 11a edição da Classificação Internacional 

das Doenças (CID-11) e que se manifesta através da interação de múltiplos fatores 

nas dimensões biológica, psicológica 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 clínicos 

controlados e aleatorizados.  

 

1.2.2 Relevância para a Agenda de Prioridades do Ministério da 
Saúde1 

 

Nosso projeto de pesquisa está alinhado com as prioridades atuais de saúde 

com as atividades de pesquisa científica, tecnológica e inovação aos serviços 

prestados à população brasileira e atende à três eixos temáticos de linhas de 

pesquisa: eixo 4 (Desenvolvimento de Tecnologias e Inovação em Saúde); eixo 5 

(Doenças crônicas não-transmissíveis); eixo 12 (Saúde do Idoso). 

A dor lombar é responsável por um sofrimento pessoal e comunitário imenso. 

Em todo o mundo, aqueles com sintomas incapacitantes e persistentes também 

contribuem para um aumento considerável dos custos para a sociedade, gerando 

necessidade de aumento de gastos nos sistemas de saúde e diminuindo a 

produtividade de trabalho, dentre eles o absentismo, a precoce aposentadoria e o 

desemprego.  De acordo com o Ministério da Saúde, além destes custos para a 

 
1 https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/agenda_prioridades_pesquisa_ms.pdf 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/agenda_prioridades_pesquisa_ms.pdf
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economia relacionada à Saúde Pública e ao Sistema Único de Saúde (SUS), os 

serviços de saúde ficam extremante sobrecarregados, uma vez que esses indivíduos 

são frequentadores assíduos de  unidades básicas de Saúde, unidades de pronto-

atendimentos, emergências hospitalares e  consultórios médicos, entre outros, e, 

consequentemente consomem uma parte do financiamento do SUS com exames de 

média e alta complexidade, consultas de atenção básica e de média complexidade, 

enquanto sofrem muitas vezes com prognósticos ruins (BRASIL, 2020).  

Segundo dados da Sociedade Brasileira para Estudo da Dor (2016), estima-se 

que no Brasil, 40% da população sofra com alguma dor crônica, e esta dor é intensa 

a ponto de impeder e prejudicar suas atividades rotineiras. 

Na Fisioterapia, há muitas opções de tratamentos para esta desordem 

musculoesquelética, entretanto, o modelo biopsicossocial aparenta vir recebendo uma 

crescente aceitação na comunidade científica e clínica (KAMPER et al., 2014). Dessa 

maneira, compreender como uma abordagem multidimensional biopsicossocial pode 

estar associada à melhora do sintoma musculoesquelético que mais incapacita seu 

cidadão pode permitir um melhor e mais efetivo desenvolvimento e implantação de 

medidas políticas públicas, bem como a correta, adequada e esperada alocação dos 

recursos financeiros para adoção, implementação e disseminação de programas de 

prevenção e tratamento das dores lombares crônicas.  

 

1.2.3 Relevância para o Desenvolvimento Sustentável2 
 

Este estudo corrobora com a Agenda 2030 da Organização Mundial de Saúde, 

qual principal objetivo é um plano de ações para transformar o mundo e promover um 

desenvolvimento sustentável. A agenda possui 17 objetivos de desenvolvimento 

sustentável e nosso projeto de pesquisa se adequa ao terceiro objetivo da agenda, 

qual busca assegurar uma vida saudável e promover o bem-estar para todos, em 

todas as idades.  

 

 

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

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

1.3.1 Primário  
 

Investigar a efetividade da Terapia Cognitivo Funcional (TCF) comparada com 

a Pilates (ambos via teleatendimento) na incapacidade em pacientes idosos com dor 

lombar crônica.  

 

1.3.2 Secundários  
 

Investigar potenciais mediadores (medo, estresse, depressão, ansiedade, 

distúrbio do sono) do efeito do tratamento, além de potenciais preditores e 

moderadores (idade, sexo, risco de cronicidade, duração e número de áreas de dor, 

saúde geral, eventos de vida produtores de estresse, realização de exame de imagem, 

história familiar de dor lombar, nível de atividade física e uso de antidepressivos).  

 

1.4 Hipóteses 
 

1. A Terapia Cognitivo Funcional é mais efetiva que Pilates através da 

telerreabilitação de indivíduos idosos portadores de dor lombar crônica 

inespecífica; 

 

2. A Terapia Cognitivo Funcional apresenta melhor custo-efetividade que Pilates 

através da telerreabilitação de indivíduos idosos portadores de dor lombar 

crônica inespecífica.  



33 
 

 

Capítulo 2 Participantes e Métodos 
 
 

2.1 Aspectos éticos 
 

Este protocolo de pesquisa foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa 

(CEP) via Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.gov.br) antes da execução 

do estudo, em consonância com a resolução 466/20123. Todos os participantes 

assinarão um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE; Apêndice 1) após 

serem informados sobre a natureza do estudo e do protocolo a ser realizado. Os itens 

obrigatórios para apreciação do CEP encontram-se identificados no Checklist Ético 

Preliminar (Anexo 1). 

 

2.2 Delineamento do estudo 
 

Este projeto de pesquisa consiste num ensaio clínico controlado aleatorizado 

com alocação de grupos paralelos (Figura 5) , cujo objetivo é testar a efetividade da 

TCF comparada ao Pilates, ambos ofertados na modalidade de teleatendimento, para 

indivíduos idosos portadores de dor lombar crônica inespecífica. Esse estudo possuirá 

dois grupos com 100 participantes cada, intervenção (TCF) e controle (Pilates), 

respectivamente. Cada atendimento terá a duração máxima de uma hora.  

Os participantes alocados no grupo de intervenção receberão dois 

atendimentos individuais e, na sequência, mais quatro a oito sessões em grupos de 

cinco indivíduos. Já os partipantes alocados no grpo controle recebrão de seis a dez 

atendimentos todos em grupos de cinco indivíduos.  

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

https://plataformabrasil.saude.gov.br/
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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Figura 5. Fluxograma do estudo.  

 

2.2.1 Local de realização do estudo 
 

Todo estudo acontecerá de forma remota, da divulgação, passando pela 

triagem e avaliação, incluindo o tratamento através de sessões semanais de 

teleatendimento. Ultilizaremos a plataforma digital online Zoom  para as sessões 

online síncronas.  
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2.2.2 Pré-registro do protocolo 
 

 Este protocolo foi registrado previamente no site ClinicalTrials.gov de registros 

de ensaios clínicos qual é administrado pela Biblioteca Nacional de Medicina dos 

Estados Unidos sob o número de registro: NCT05480982. 

 

2.3 Amostra 
 

2.3.1 Local de recrutamento do estudo 
 

 Os participantes idosos com dor lombar crônica serão recrutados através da 

internet, por meio de divulgações em redes sociais, grupos de Whatsapp, cartazes, 

entrevistas, palestras e eventos universitários e encaminhamentos médicos.  

 

2.3.2 Critérios de inclusão 
 

Participarão deste estudo indivíduos de ambos os sexos que apresentarem:  

a) idade a partir de 65 anos;  

b) dor lombar presente há mais de 3 meses;  

c) apresentar limitação funcional com pontuação mínima de 15 medida pelo 

Questionário 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 

auxílio;  

e) Ser capaz de entender português para preencher os questionários; 

f) possuir computador, tablet ou dispositivo móvel próprio e fácil acesso à internet 

e para participar das vídeos chamadas. 

 

2.3.3 Critérios de exclusão 
 

Serão excluídos os que apresentarem:  
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a) Área principal de dor não sendo a coluna lombar;  

b) Dor principal na perna (ex: compressão de raiz nervosa ou hérnia de disco 

com dor radicular / radiculopatia, estenose lateral ou central);  

c) Tempo menor do que 6 meses após cirurgia na coluna lombar, membros 

inferiores ou região abdominal;  

d) Realização de procedimento invasivo para alívio da dor (ex: injeção epidural, 

rizotomia) nos últimos 3 meses;  

e) Doenças reumatológicas inflamatórias (ex: artrite reumatoide, espondilite 

anquilosante, artrite psoriática, lúpus eritematoso sistêmico, doença de 

Scheuermann’s);  

f) Doença neurológica progressiva (ex: esclerose múltipla, doença de 

Parkinson, doença do primeiro neurônio);  

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

h) condições cardíacas instáveis;  

i) Desordens relacionadas à bandeiras vermelhas como malignidade / câncer, 

traumas agudos como fraturas (há menos de 6 meses), infecção, compressão de 

medula / cauda equina; 

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

l) 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 síndrome da fadiga crônica pós-Covid-19. 

           

2.4 Procedimentos/Metodologia proposta 
 

2.4.1 Procedimentos 
 

Serão recrutados através da internet, por meio de divulgação em redes sociais, 

pacientes idosos com dor lombar crônica. Os interessados em participar do estudo 

passarão por uma triagem através de reunião online realizada por um fisioterapeuta 

que não estará ciente da alocação do tratamento. Essa triagem envolverá coleta da 

história clínica e exame físico adaptado ao teleatendimento (WAHEZI et al., 2020). Os 

participantes elegíveis serão recrutados e serão informados sobre os objetivos e 
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procedimentos do estudo e ficará claro que haverá dois grupos de intervenção e que 

ainda não se sabe qual intervenção é superior. Ao concordar em participar do estudo, 

assinarão o termo de consentimento (Apêndice 1) e de autorização de uso da imagem 

(Apêndice 2) e os dados da linha de base serão coletados.     

A aleatorização será gerada por computador pelo investigador principal, que 

não estará envolvido no recrutamento ou no tratamento dos pacientes. A alocação 

dos participantes será secreta e centralizada usando números sequencialmente 

ordenados em envelopes opacos. Após a triagem inicial e consentimento para 

participação no estudo, o fisioterapeuta entrará em contato por telefone com o 

pesquisador principal para que o envelope seja aberto e o grupo de intervenção seja 

revelado. O investigador principal entrará em contato com o fisioterapeuta do grupo 

de intervenção revelado para que o mesmo entre em contato com o paciente para 

agendar o primeiro teleatendimento. Os desfechos clínicos serão obtidos 12 e 24 

semanas após a aleatorização. 

Os avaliadores não poderão ser considerados cegos porque os participantes não 

serão cegos e os desfechos autorrelatados. Todavia, para garantir que as 

expectativas em relação ao tratamento estejam equilibradas entre os grupos e para 

diminuir o risco de viés de mensuração, os participantes não terão conhecimento da 

hipótese do estudo e os avaliadores não saberão os grupos de intervenção dos 

participantes. 

 

2.5 Desfechos 
 

2.5.1 Desfecho primário 
 

 O desfecho primário será incapacidade por dor lombar, avaliada através da 

versão brasileira do Questionário Quebec para Lombalgia (QBPDS) (Anexo 2) após 

12 semanas do início do tratamento. O QBPDS é um questionário para a condição 

específica de dor lombar desenvolvido para medir o nível de incapacidade funcional, 

qual foi traduzido e validado para o português brasileiro. A escala consiste em vinte 

atividades de vida diária que podem ser categorizadas em seis tipos de atividades e 

os scores dos desfechos variam entre 0 e 100, determinando, assim, o nível de 

incapacidade funcional, onde quanto maior o score, maior o nível de incapacidade. 
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2.5.2 Desfechos secundários 
 

 Os desfechos secundários consistem na intensidade de dor e nos anos de vida 

ajustados pela qualidade (QALYs). A intensidade de dor também será avaliada após 

24 e 48 semanas do início do tratamento através da versão brasileira da Escala 

Numérica de Dor (Anexo 3) de 11 pontos (END). A escala END vai de 0 a 10, onde 0 

representa “sem dor” e 10 representa “a pior dor possível”. O paciente elege o número 

que melhor reflete a sua percepção da intensidade de sua dor. A incapacidade 

também será avaliada após 24 e 48 semanas após o início do tratamento através da 

versão brasileira do QBPDS.  

 Função será investigada em 12, 24 e 48 semanas após o início do tratamento 

através da aplicação do Patient Specific Functional Scale (PSFS) (Anexo 4), qual 

avalia função pela média do score de três itens listados. A pontuação varia de 0 

(incapaz de realizar a tarefa) e 10 (capaz de realizar a tarefa próximo do nível 

precedente à dor, lesão ou trauma). Os pacientes são solicitados a identificar até três 

atividades físicas, movimentos ou tarefas que envolvam uma função importante para 

o contexto de suas vidas quais eles demonstrem dificuldades ou ainda impossibilidade 

de realizar em decorrência de sua condição física.  

As variáveis ansiedade, isolamento social, catastrofização, depressão, medo e 

estresse, serão avaliadas mediante aplicação de um breve questionário psicossocial 

validado (Anexo 5) (CARDOSO; SARCHIS; BRITTO, 2021a; KENT et al., 2014a). 

Serão 9 questões divididas da seguinte forma: para ansiedade “Você se sente 

ansioso?”, para isolamento social “Você se sente socialmente isolado?”, para 

catastrofização “Quando sinto dor, é terrível e sinto que nunca vai melhorar.” e 

“Quando sinto dor, sinto que não aguento mais.”, para depressão “Durante o mês 

passado, você se sentiu frequentemente incomodado por se sentir triste, deprimido 

ou teve uma sensação de desesperança.” e “Durante o mês passado, você se sentiu 

frequentemente incomodado por ter pouco interesse ou prazer em fazer as coisas.”, 

para medo “A atividade física pode prejudicar as minhas costas.” e “Eu não deveria 

realizar atividade físicas que poderiam fazer a minha dor piorar.” e  para estresse; 

“Você se sente estressado?”. Cada questão contém opção de resposta de 0 (não de 

modo algum, nunca faço isso, nunca, discordo completamente e não estressado) a 10 
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(bastante, sempre faço isso, o tempo todo, concordo completamente e muito 

estressado). Os potenciais mediadores serão avaliados na linha de base e em todos 

os follow ups. 

Distúrbios do sono serão avaliados por uma questão específica do Inventário 

de Queixas Subjetivas de Saúde no período de 12, 24 e 48 semanas após o início do 

tratamento. 

Avaliações de custos de saúde, custos de pacientes e familiares e custos de 

absenteísmo por meio de questionário específico 12, 24 e 48 semanas após o início 

do tratamento. A análise de custo-efetividade será realizada utilizando como 

resultados a incapacidade e a intensidade da dor. 

Anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs): A qualidade de vida será 

avaliada com o questionário SF-6D (Anexo 6) no período de 12, 24 e 48 semanas 

após o início do tratamento. Os custos e os anos de vida ajustados pela qualidade 

serão utilizados para calcular o custo-utilidade. 

 

2.6 Análise dos dados 
 

2.6.1 Tamanho amostral (cálculo ou justificativa) 
 

 A estatística descritiva será utilizada para descrever as características dos 

participantes em ambos os grupos de tratamento. Valores de p inferiores a 0,05 serão 

considerados para indicar evidência estatística de significância. Será realizada análise 

por intenção der tratar e os desfechos incapacidade, intensidade de dor e qualidade 

de vida serão analisados usando modelos lineares mistos de medidas repetidas 

(participantes e tempo como fatores aleatórios) que incluirão todas as pontuações que 

foram relatadas após a randomização com as pontuações basais como covariáveis. 

Diferenças médias ajustadas serão testadas em 12 semanas e 24 meses. 

Comparações múltiplas serão realizadas pelo teste de Tukey com valores de P 

ajustados pelo procedimento de Holm. Todas as análises serão realizadas usando o 

RStudio versão 0.99.486 e pacotes 'nlme', 'emmeans', 'ratos', 'miceadds', 'mitml', 

'multicomp' e 'ridittools' (material suplementar).       

A análise do efeito de potenciais mediadores do tratamento será realizada 

utilizando os métodos de mediação causal descritos por Imai e colaboradores. As 
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variáveis de linha de base serão avaliadas como preditores e moderadores do 

tratamento, incluindo termos e modelos de interação. O tamanho da amostra 

necessário para o estudo será de 100 por grupo para detectar uma diferença de 

médias de 5,0 para incapacidade e 1,0 para intensidade de dor entre os braços de 

intervenção, assumindo um desvio-padrão de 10,0 para incapacidade e 2,0 para dor 

com um alfa de 5%, um poder de 80% e uma possível perda de follow up de 15%. O 

software utilizado para cálculo amostral deste estudo foi o 

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

 

2.6.2 Variáveis do estudo 
 

2.6.3 Mediadores de desfecho: 

Os potenciais mediadores do resultado serão avaliados no início do estudo, 12 

semanas, 24 semanas e 48 semanas após a primeira sessão de tratamento com 

breves perguntas de triagem psicossocial para ansiedade, isolamento social, 

catastrofização, depressão, medo de movimento e estresse. Essas dez perguntas 

breves aparentam ser comparáveis a questionários validados completos. 

a) Ansiedade: Será avaliada pela pergunta “Você se sente ansioso?” com opções 

de resposta variando de “Nada” = 0 a “Bastante ansioso” = 10; 

b) Isolamento social: Será avaliado pela pergunta “Você se sente socialmente 

isolado?” com opções de resposta variando de “Nada isolado” = 0 a “Bastante 

isolado” = 10; 

c) Catastrofização: Será avaliada pela pergunta “Quando sinto dor, é terrível e 

sinto que nunca vai melhorar” com opções de resposta que variam de “Nunca 

faça isso” = 0 a “Sempre faça isso” = 10; 

d) Depressão: Isto será avaliado pela pergunta “Durante o último mês, você se 

sentiu frequentemente triste, deprimido ou teve uma sensação de 

desesperança?” com opções de resposta variando de “Nunca” = 0 a “Sempre” 

= 10; 

e) Medo de movimento: Será avaliado pela pergunta “Não devo fazer atividades 

físicas que (possam) piorar minha dor” e as opções de resposta variarão de 0 

(“discordo totalmente”) a 10 (“concordo totalmente”); 

https://stats.oarc.ucla.edu/other/gpower/
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f) Estresse: Será avaliado pela pergunta “Você se sente estressado?” e as 

opções de resposta variarão de 0 (“discordo totalmente”) a 10 (“concordo 

totalmente”). 

2.6.4 Preditores e moderadores de desfecho: 
 

1)  Dados sociodemográficos serão obtidos através da idade e do sexo; 

2)  Duração da dor lombar será obtido através da questão: “Há quanto tempo você 

tem dor lombar?”; 

3) Risco de cronicidade será obtido através de 10 itens da versão curta do Örebro 

Screening Questionnaire (Anexo 7); 

4)  Número de áreas de dor será obtido através da versão brasileira do Nordic 

Musculoskeletal Screening Questionnaire (Anexo 8); 

5)  Eventos de vida produtores de estresse (Anexo 9): será feita por meio de perguntas 

fechadas, com respostas dicotômicas (sim e não), cobrindo os seguintes aspectos: 

doença séria; internação hospitalar decorrente de doença ou acidente; morte de 

parente próximo; problemas financeiros severos; mudança forçada de moradia; 

divórcio; agressão física; e assalto; 

 8) Uso de antridepressivos realizando a seguinte pergunta: “Você está fazendo uso 

de medicação antidepressiva?”  

 Todos os potenciais preditores e moderadores serão obtidos apenas durante a linha 

de base do estudo. 

 

2.6.5 Plano de análise estatística 
 

A análise de eficácia será conduzida por um estatístico que receberá os dados 

codificados e será baseada nos princípios da análise por intenção de tratar. Os dados 

ausentes serão tratados usando Imputação Múltipla por Equações Encadeadas 

Estatísticas descritivas serão usadas para exibir as características dos participantes 
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em ambos os grupos de tratamento. Valores de P bilateral <0,05 serão considerados 

para indicar evidência estatística de significância. O resultado primário (incapacidade) 

será analisado usando modelos lineares mistos de medidas repetidas (com 

participantes e tempo como fatores aleatórios) que incluirão pontuações iniciais de 

deficiência como covariáveis. Comparações múltiplas serão realizadas pelo teste de 

Tukey com valores de P ajustados pelo procedimento de Bonferroni-Holm. A análise 

dos resultados secundários envolverá modelos mistos lineares e não lineares para 

variáveis contínuas e categóricas, respectivamente. Serão realizadas técnicas de 

seleção de variáveis para identificar a combinação mais parcimoniosa das 

características dos participantes para inclusão como variáveis explicativas em cada 

modelo. A análise do potencial efeito mediador do tratamento será realizada utilizando 

os métodos de mediação causal descritos por Baron et al. As variáveis de linha de 

base serão avaliadas como preditores e moderadores de tratamento incluindo termos 

e modelos de interação. Os tamanhos dos efeitos para resultados contínuos primários 

e secundários serão calculados como Cohen d (diferença média padronizada) a partir 

de médias marginais estimadas e estimativas de SE da análise primária ajustada. Os 

tamanhos dos efeitos serão interpretados de acordo com os critérios de Cohen 

(pequeno ≤ 0,2; moderado = 0,5; grande ≥ 0,8) [40]. As análises serão realizadas 

utilizando o RStudio versão 0.99.486 e os pacotes nlme, emmeans, mice, miceadds, 

mitml, multicomp, stddiff e ridittools. 

A avaliação econômica também será realizada de acordo com os princípios da 

análise por intenção de tratar. A análise de custo-efetividade será realizada utilizando 

como desfechos a incapacidade e a intensidade da dor e a análise de custo-utilidade 
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por meio de QALYs, tanto do Sistema Único de Saúde (SUS) quanto do Sistema 

Privado. Serão realizadas análises de regressão nas quais as diferenças de efeito e 

custo serão corrigidas para seus valores de referência, se disponíveis, considerando 

também a possível correlação entre efeitos e custos. Os índices incrementais de 

custo-eficácia e custo-utilidade serão calculados dividindo a diferença corrigida nos 

custos totais pela diferença nos efeitos. A incerteza em torno das diferenças de custos 

e dos índices incrementais de custo-eficácia e custo-utilidade será estimada utilizando 

técnicas de bootstrapping corrigidas e aceleradas (5000 replicações). Este último será 

apresentado graficamente em planos de custo-efetividade. As curvas de 

aceitabilidade de custo-efetividade serão estimadas para indicar a probabilidade das 

intervenções serem custo-efetivas em comparação entre si em diferentes valores de 

disposição a pagar. Análises de sensibilidade serão realizadas para avaliar a robustez 

dos resultados. A primeira análise de sensibilidade será realizada para uma 

perspectiva de saúde e a segunda análise de sensibilidade será realizada por 

protocolo (no qual foram excluídos pacientes com adesão ao tratamento inferior a 

75%). A avaliação econômica será realizada no RStudio versão 0.99.486. 

 

2.6.6 Disponibilidade e acesso aos dados 
 

Os pesquisadores responsáveis pelo estudo poderão disponibilizar todos os 

dados do projeto de pesquisa e resultados sempre que forem contactados e 

solicitados.  

 

2.7  Resultados esperados 
 

Os resultados desse estudo contribuirão para o entendimento sobre a efetividade 

da TCF no tratamento da DLCI para a população idosa. Como as evidências de 

eficácia ainda são muito limitadas, o resultado de um ensaio clínico aleatorizado 

controlado irá ajudar os terapeutas na decisão clínica. O estudo tem tamanho amostral 

capaz de detectar efeitos clínicos relevantes com baixo risco de viés. Esse é um 

ensaio clínico pragmático e foi desenhado para reproduzir a intervenção exatamente 

como seria na prática clínica de um terapeuta que atue com TCF, aumentando a 

relevância do estudo. O grupo controle (Pilates) reflete uma estratégia de intervenção 



44 
 

 

muito utilizada pelos fisioterapeutas.  

As conclusões do estudo podem adicionar importantes informações em relação 

à literatura existente sobre TCF para pacientes com DLCI, especialmente para a 

população de idosos. Além disso, pode contribuir para uma melhor alocação de 

recursos financeiros públicos. Vale ressaltar que este ensaio clínico será realizado na 

modalidade de teleatendimento, algo que ainda não foi testado com a população em 

questão, e que, com certeza, irá agregar ao presente conhecimento sobre a sua 

efetividade.  

 

2.8 Orçamento e apoio financeiro 
 

O projeto de pesquisa foi contemplado com um financiamento da Fundação de 

Amparo à Pesquisa do Estado (FAPERJ) - número 210.239/2018 do programa Apoio 

às Instituições de Ensino e Pesquisa Sediadas no Estado do RJ e também pela 

Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior - Brasil (CAPES) - 

Código 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 Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado do Rio de 

Janeiro (FAPERJ, números E-26/210.239/ 2018 [241785] e 201.357/2022). Todos os 

pesquisadores se comprometem a cumprir os requisitos da Resolução CNS número 

466/2012. Os dados coletados serão utilizados exclusivamente para os fins previstos 

no protocolo e os resultados serão publicados, sejam eles favoráveis ou não. O estudo 

não gerará riscos de qualquer natureza. Os participantes irão receber tratamento 

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

 

Quadro 1: Apoio financeiro. 

CNPJ Nome Tipo de 
Apoio 

financei
ro 

E-mail Telefone 

00889834/0001-

08 

CAPES Bolsa prosup@capes.gov.b

r 

(061) 2022-

6250 
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30.495.394/0001-

67 

FAPERJ Bolsa 

Jovem 

Cientista 

central.atendimento

@faperj.br 

(021) 2333-

2001 

 

Quadro 2: Detalhamento do orçamento. 

Identificação do 
orçamento 

Tipo Valor (R$) 

Assinaturas Zoom.us Custeio  7.724,48 

 Material permanente  

 Total em R$ 7.724,48 

 

2.9 Cronograma 
 
Quadro 3: Cronograma de execução. 

 ETAPA INÍCIO FIM 
Proj
eto 
de 

Pes
quis

a 

Elaboração do projeto de pesquisa Jan/2020 Mar/2020 

Exame de Qualificação Ago/2021 Ago/2021 

Apreciação do Comitê de Ética em Pesquisa Jun/2021 Jul/2021 

Registro do protocolo de pesquisa Ago/2021 Ago/2021 

Elaboração de manuscrito (protocolo e/ou revisão) Set/2023 Nov/2023 

Submissão de manuscrito Dez/2023 Jan/2024 

Cole
ta 
de 

Dad
os 

Treinamento dos procedimentos e/ou estudo piloto Mai/2021 Set/2021 

Modelagem do bando de dados Ago/2021 Set/2021 

Coleta e tabulação de dados Out/2021 Em 

andament

o 

Análise dos dados Set/2024 Out/2024 

Elaboração de manuscrito Out/2024 Out/2024 

Depósito do banco de dados em repositório Out/2024 Out/2024 

Prod
uçã

o 

Submissão de relatório para o Comitê de Ética   

Elaboração do trabalho de conclusão Set/2023 Dez/2023 

Exame de Defesa Dez/2023 Dez/2023 
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Submissão de manuscrito (resultados) Out/2024 Out/2024 

Elaboração de mídias  para disseminação Out/2024 Out/2024 

Entrega da versão final do trabalho de conclusão Out/2024 Dez/2024 
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_______________________________    _______________________________ 

 
Participante ou seu responsável legalResponsável por obter o consentimento 

 
Comitê de Ética em Pesquisa: Rua Dona Isabel 94, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ, 

(21) 3882-9797 ramal 2015, e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br 

Apêndice 1 – Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido 
 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

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

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

idosos com dor lombar crônica inespecífica: Terapia Cognitivo Funcional comparada 

a Pilates. Ensaio clínico controlado aleatorizado”. Objetivos do estudo: Este trabalho 

tem como objetivo investigar a efetividade de um tipo de tratamento de fisioterapia 

chamado Terapia Cognitivo-Funcional comparada a um outro tipo de tratamento de 

fisioterapia chamado Pilates para a melhora da limitação funcional de pessoas idosas 

com dor lombar persistente. Como será feito o estudo:  Se o(a) senhor(a) concordar 

em participar deste estudo, será realizada uma entrevista e preenchimento de 

questionário online sobre sua dor lombar e sua saúde em geral. Após a entrevista o 

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

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

responda a alguns questionários online sobre a sua dor na lombar e em seguida será 

sorteado entre duas diferentes opções de tratamento que incluem entrevista e 

exercícios de fisioterapia para sua dor lombar. O tratamento fisioterápico será 

realizado semanalmente nas primeiros duas ou três sessões e depois progredirão 

para uma sessão a cada 2-3 semanas, durante aproximadamente 8 semanas de 

tratamento. Não haverá despesas pessoais ao participar do estudo, assim como 

também não haverá compensação financeira devido a sua participação. Desconfortos 

e riscos: Os pesquisadores garantem que a participação no estudo não gerará riscos 

adicionais de qualquer natureza, em relação aos riscos que o tratamento 

fisioterapêutico convencional que o senhor(a) será submetido caso se recuse a 

participar do estudo. Benefícios esperados: O senhor(a) receberá um tratamento de 

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

mailto:comitedeetica@unisuam.edu.br
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_______________________________    _______________________________ 

 
Participante ou seu responsável legalResponsável por obter o consentimento 

 
Comitê de Ética em Pesquisa: Rua Dona Isabel 94, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ, 

(21) 3882-9797 ramal 2015, e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br 

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

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

obtidas neste estudo são confidenciais, uma vez que seu nome não será associado 

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

sua identificação. Os resultados serão divulgados apenas em apresentações ou 

publicações com fins científicos ou educativos. Em caso de dúvida: Caso tenha 

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

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

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

Programa de Pós-Graduação Strictu Sensu em Ciências Da Reabilitação - Centro 

Universitário Augusto Motta – UNISUAM, sob a responsabilidade dos pesquisadores 

Jessica Fernandez e Silviane Slembarski  (contato com as pesquisadoras 

responsáveis: Telefones: (21) 98877-8037  e (41) 99933-2847; E-mail: 

jessicafmg@gmail.com e silviane.slembarski@gmail.com) e analisado pelo comitê de 

ética em pesquisa do Centro Universitário Augusto Motta – Unisuam (Endereço: Av. 

Paris, 84 - Bonsucesso, Rio de Janeiro - RJ, 21041-020). Responda as perguntas a 

seguir, selecionando a resposta SIM ou NÃO: 1- O senhor(a) leu o termo de 

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

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

estudo? SIM NÃO Se concorda em participar deste estudo, por favor assine o seu 

nome abaixo:  

___________________________                      _____________________________  

                  Sua assinatura                                       Assinatura do profissional de saúde  

_____________________, _____ de ____________________ de 202__.  
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Apêndice 2 – Autorização para uso de imagem 
 

Autorização para uso de imagem 

 

Eu,_____________________________________________________________

____, Portador (a) de cédula de identidade 

nº______________________________________, CPF 

nº____________________________, autorizo a gravar, fotografar e veicular 

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

divulgação de conhecimento científico sem quaisquer ônus e restrições. Fica 

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

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

remuneração. 

 ________________, ____ de ___________ de 202__.  

Ass._____________________________________ 
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Anexo 1 – Parecer Consubstanciado do Comitê de 
Ética em Pesquisa 
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Anexo 2 – Quebec Back Pain Disability 
Questionnaire 
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Anexo 3 – Escala Numérica de Dor 
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Anexo 4 – Patient Specific Functional Scale 
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Anexo 5 – Questões Psicossociais 
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Anexo 6 – Questionário SF-6D 

 
QUESTIONÁRIO SF-6D (VERSÃO 2002) 

Instruções: Estas informações nos manterão cientes de como você se sente e 
quanto é capaz de fazer suas atividades de vida diária. Por favor, marque para 
cada questão o item que mais se aproxima da maneira como se sente. Se estiver 
em dúvida de como responder, por favor tente responder o melhor que puder. 

Capacidade Funcional 

1. Sua saúde não dificulta que você faça atividades vigorosas 

2. Sua saúde dificulta um pouco que você faça atividades vigorosas 

3. Sua saúde dificulta um pouco que você faça atividades moderadas 

4. Sua saúde dificulta muito que você faça atividades moderadas 

5. Sua saúde dificulta um pouco para você tomar banho ou vestir-se 

6. Sua saúde dificulta muito para você tomar banho ou vestir-se 

Limitação Global 

1. Você não teve problemas com o seu trabalho ou alguma outra atividade diária 
regular como consequência de sua saúde física ou algum problema emocional 

 

2. Você esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como 
consequência de sua saúde física 

3. Você realizou menos tarefas do que você gostaria como consequência de 
algum  

problema emocional 

4. Você esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como 
consequência de sua saúde física e realizou menos tarefas do que você gostaria 
como consequência de algum problema emocional 

Aspectos Sociais 

1. Sua saúde física ou problemas emocionais não interferiram em suas 
atividades sociais em nenhuma parte do tempo 
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2. Sua saúde física ou problemas emocionais interferiram em suas atividades 
sociais em uma pequena parte do tempo 

3. Sua saúde física ou problemas emocionais interferiram em suas atividades 
sociais em alguma parte do tempo 

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

5. Sua saúde física ou problemas emocionais interferiram em suas atividades 
sociais  

todo o tempo 

Dor 

1. Você não teve nenhuma dor no corpo 

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

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

trabalho fora de casa e dentro de casa) 

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

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

trabalho fora de casa e dentro de casa) 

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

 

Saúde Mental 

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

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

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

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

tempo 

Vitalidade 

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

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

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

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

5. Você tem se sentido com muita energia nunca 

RESULTADO: ___________________ 
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Anexo 7 – Örebro Musculoskeletal Pain Screening 
Questionnaire – Short Form 
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Anexo 8 – Nordic Musculoskeletal Screening 
Questionnaire 
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Anexo 9 – Eventos Produtores de Estresse 
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PARTE II – PRODUÇÃO INTELECTUAL 
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Contextualização da Produção 
 
Quadro 4: Declaração de desvios de projeto original. 

Declaração dos Autores Sim Não 
A produção intelectual contém desvios substantivos do 
tema proposto no projeto de pesquisa? 

X  

Justificativas e Modificações 

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 irá continuar pelo ano de 2024 e ainda esperamos 

recrutar e ofertar tratamento para mais cento e dezessete idosos com dores 

lombares crônicas. Por esse motivo, não estaremos abrindo a randomização, 

ou seja, revelando a alocação dos participantes, nem apresentando resultados 

preliminares neste documento.  

 

 

A produção intelectual contém desvios substantivos do 
delineamento do projeto de pesquisa? 

x  

Justificativas e Modificações 

A produção intelectual inclui um editorial e um protocolo de ensaio clínico, 

porém não inclui artigo com os resultados dos desfechos de efetividade e 

custo-efetividade do ensaio clínico. 

 

A produção intelectual contém desvios substantivos dos 
procedimentos de coleta e análise de dados do projeto de 
pesquisa? 

 x 

Justificativas e Modificações 
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Disseminação da Produção 
Artigo completo publicado em periódico: 
J. Fernandez, L.C. Lunkes and N. Meziat-Filho, Biopsychosocial approaches to 
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/j.bjpt.2021.04.011  
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Manuscrito(s) para Submissão 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOTA SOBRE MANUSCRITOS PARA SUBMISSÃO 

 

Este arquivo contém manuscrito(s) a ser(em) submetido(s) para publicação 

para revisão por pares interna. O conteúdo possui uma formatação preliminar 

considerando as instruções para os autores do periódico-alvo. A divulgação 

do(s) manuscrito(s) neste documento antes da revisão por pares permite a 

leitura e discussão sobre as descobertas imediatamente. Entretanto, o(s) 

manuscrito(s) deste documento não foram finalizados pelos autores; podem 

conter erros; relatar informações que ainda não foram aceitas ou endossadas 

de qualquer forma pela comunidade científica; e figuras e tabelas poderão ser 

revisadas antes da publicação do manuscrito em sua forma final. Qualquer 

menção ao conteúdo deste(s) manuscrito(s) deve considerar essas 

informações ao discutir os achados deste trabalho. 
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3.1 Cognitive Functional Therapy compared with 
Pilates for Elederly Patients with Chronic Low 
Back Pain: Study Protocol for a Tele Rehabilitation 
Randomized Controlled Trial #1 

 

3.1.1 Contribuição dos autores do manuscrito para 
submissão #1 

Iniciais dos autores, em 
ordem: 

JF LL MP EJ IB AD 

Concepção x   x   

Métodos x x x x x x 

Programação       

Validação x      

Análise formal x      

Investigação x  x  x  

Recursos x      

Manejo dos dados x  x  x x 

Redação do rascunho x x     

Revisão e edição x x     

Visualização x      

Supervisão x      

Administração do projeto x      

Obtenção de financiamento x      

Contributor Roles Taxonomy (CRediT)4 

  

 
4 Detalhes dos critérios em: https://doi.org/10.1087/20150211 

https://doi.org/10.1087/20150211
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Abstract 1 
Background: The pandemic enabled the popularization of tele rehabilitation around the globe, especially 2 
for high-risk population (e.g. older adults). Cognitive Functional Therapy (CFT) is a behavioral intervention 3 
for chronic low back pain based on the biopsychosocial model and suitable to be applied via tele 4 
rehabilitation. The aim of this study is to investigate the effectiveness of CFT compared with Pilates, both 5 
via tele rehabilitation in elderly patients with chronic low back pain. 6 

Methods: This will be a parallel-group randomized controlled trial with intention to treat analysis 7 
conducted via tele rehabilitation in Brazil. Two hundred individuals with chronic low back pain (except 8 
low risk on STartback screening tool) will be randomized to receive CFT (2 individualized sessions and 4-9 
8 group sessions) or group Pilates (6-10 sessions) up to 12 weeks of treatment. Participants will be assessed 10 
at baseline, post-intervention (12 weeks), 24 and 48 weeks after randomization. The primary clinical 11 
outcome will be disability (0-100) assessed with Quebec Back Pain Disability Scale (QBPDS) at 12 weeks.  12 
The primary economic outcome will be quality-adjusted life years (QALYs) assessed at 48 weeks.  Data 13 
will be analyzed using linear mixed models for the clinical outcomes. Recruitment began in September 14 
2022. 15 

Discussion: To our knowledge, this is will be the first RCT investigating the effectiveness of CFT via tele 16 
rehabilitation for older adults with nonspecific low back pain. As evidence of CFT effectiveness in the 17 
context of tele rehabilitation for older adults is still limited, this study will help physiotherapists in clinical 18 
decision-making.  19 

Trial registration: This trial was prospectively registered in the Clinical Trials (NCT05480982) in July 20 
2022. 21 

Keywords: Low back pain. Cognitive functional therapy. Telehealth. Pilates. Behavioral therapy. Exercise 22 
therapy.  23 
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List of abbreviations 24 

 25 

CFT  Cognitive Functional Therapy  26 

CLBP  Chronic low back pain 27 

CNSLBP Chronic nonspecific low back pain 28 

QBPDS  Quebec Back Pain Disability Scale 29 

NPRS  Numerical Pain Rating Scale 30 

PSFS  Patient Specific Functional Scale 31 

  32 
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Text 33 

1. Background 34 

Chronic low back pain (CLBP) is the leading health condition contributing to the need for rehabilitation 35 
services and to the overall burden [1, 2]. Population is increasing and ageing as the number of people with 36 
disability due to CLBP [3]. Projections show that this number will increase in the future in low-income and 37 
middle-income countries, as in Brazil [4]. 38 

 39 

Cognitive Functional Therapy (CFT) is a promising approach led by physiotherapists that deals with 40 
modifiable multidimensional aspects of pain [5]. It encourages clinicians to use a clinical reasoning 41 
framework to identify key potentially modifiable factors, to develop skills as a careful listening, respect the 42 
individual’s context and clinical presentation. It invites individuals on a journey that fosters self-43 
management and coach individuals towards lifestyle changes. Recently, Kent at al. found that CFT with or 44 
without a movement biofeedback sensor was more effective and cost-effective than usual care in the context 45 
of Australia healthcare system [6]. However, the usual care group received minimal intervention [7]. When 46 
compared with an exercise-based control groups, CFT seems to be effective mainly to reduce disability, 47 
with higher effect size for patients with chronic low back pain after spinal surgery [8, 9]. 48 

 49 

Exercise is recommended by clinical practice guidelines as a first line of care [10, 11]. The Pilates method 50 
targets the trunk and pelvis muscles by promoting movement control trough flexibility and strength 51 
exercises [12]. An overview of systematic reviews showed that Pilates had larger improvement in pain 52 
intensity compared with several other exercise types[13]. The Covid-19 pandemic enabled the 53 
popularization of telerehabilitation around the world [14, 15], but there are still no clinical trials testing the 54 
effectiveness of CFT via tele physiotherapy compared to other interventions commonly used in the physical 55 
therapist clinical practice routine. The primary aim of this study is to investigate the clinical effectiveness 56 
of CFT compared with Pilates, both via tele rehabilitation, in disability at 12 weeks post randomization in 57 
elderly patients with chronic low back pain. Also, we will investigate cost-effectiveness and cost-utility of 58 
CFT compared with Pilates will be performed. 59 

 60 

Three qualitative studies will be carried out during the trial. The first will be performed by means of the 61 
interviews and also patient drawings with a subsample of the participants before randomization. The aim 62 
will be to investigate how elderly people with chronic low back pain perceive their condition. The second 63 
will be performed by means of the analysis of a subsample of video recordings of CFT treatments. The aim 64 
will be to investigate the narratives of elderly people with chronic low back pain during CFT treatment 65 
sessions. The third will be performed after the last follow up by means of an interview with a subsample of 66 
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participants that received CFT treatment. The aim will be to investigate the perceptions of elderly people 67 
with chronic low back pain about the impact of CFT via telerehabilitation.  68 

 69 

2. Methods and design 70 

2.1. Design and setting 71 

This study is a two-arm superiority randomized controlled trial (Figure 2 that will be conducted in Rio de 72 
Janeiro, RJ (Brazil). Participants ageing 65 years old or more who are seeking treatment for chronic low 73 
back pain will be recruited through social media advertisements. The protocol has been written following 74 
the SPIRIT statement (Figure 1) to enhance transparency of content and completeness [16]. The findings 75 
of the trial will be reported according to the CONSORT statement [17] statement and the TIDieR checklist 76 
[18].  77 

 78 

INSERT FIGURE 1 HERE 79 

 80 

INSERT FIGURE 2 HERE 81 

 82 

2.2. Recruitment and participants 83 

Recruitment will be performed through social media and community-based advertisements. Interested 84 
parties fill out an online form with basic information. After contact of a potential participant, a researcher 85 
will clarify the research and, with verbal consent over the phone, evaluate whether the person is eligible for 86 
the study. Potential participants will be invited to schedule a remote assessment via video calls to provide 87 
additional information to confirm their eligibility before the baseline evaluation. The study researcher will 88 
discuss with the eligible participants the time demands of taking part in the study, and confirm that each 89 
participant can dedicate this time, to ease adherence to the interventions. During the baseline evaluation, 90 
one researcher will review the study protocol with the participants and collect informed consent via an 91 
online form. Participants will be screened to ascertain whether they meet the following inclusion and 92 
exclusion criteria (Table 1). The study started in September 2022. 93 

 94 

INSERT TABLE 1 HERE 95 

 96 
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2.3. Treatment allocation and randomization 97 

A computer-generated allocation sequence will be used to allocate participants to receive either CFT or 98 
Pilates. The allocation sequence will be arranged using a blocked randomization model and will be 99 
concealed in 200 sequentially numbered electronic envelopes available in a website. To guarantee 100 
centralized randomization, a researcher with no involvement in the trial will be the only person with access 101 
to the website. After the participant is considered eligible to join in the study, this same researcher is 102 
contacted to reveal the group allocation for the treating clinicians (via telephone call or message) following 103 
the random sequence.  104 

 105 

2.4. Intervention 106 

The patients in the CFT group will be treated by a physiotherapist with twenty years of clinical experience 107 
and that has attended five CFT workshops with three of the international tutors of the method. She had 108 
completed 212 hours of training including workshops, patient examinations and a pilot study under the 109 
supervision of a physiotherapist with more than seven years of clinical experience in CFT. Another two 110 
physiotherapists, one with more than fifteen years and the other with more than ten years of clinical 111 
experience, and both with more than 106 hours of CFT training including CFT via tele physiotherapy, will 112 
complete the staff of CFT group. Patients in the Pilates group will be treated by two physiotherapists with 113 
at least 2 years of clinical practice in Pilates and clinical experience in Pilates via teleconference. Each 114 
patient will always be treated by the same physiotherapist who will not be involved in assessments and 115 
reassessments of patients. A researcher not involved in intervention delivery will perform audits to confirm 116 
that the interventions are being managed as described in the study protocol. 117 

 118 

CognitiveFunctional Therapy (CFT):  119 

The first 2 one-hour treatment sessions of CFT will be delivered individually and via videoconference in a 120 
weekly basis. The following one-hour treatment sessions (from 6 to 8 sessions) will be delivered in groups 121 
(up to 5 participants). One group booster session will be delivered 20 weeks after randomization. The 122 
physiotherapist will develop a clinical reasoning based on the careful listening to the complete patient pain 123 
history, perform the physical examination and the intervention will be focused on individual needs 124 
according to the Patient Specific Functional Scale (PSFS). A detailed assessment will be crucial in 125 
identifying the modifiable multidimensional mediators of pain and disability (provocative cognitive, pain, 126 
movement and lifestyle behaviors) of each participant [19–22]. During the interview, information regarding 127 
the history, area and nature of pain, pain behavior (movements and activities that aggravate or alleviate it), 128 
their main disabilities, activity level, lifestyle behaviors and sleep patterns will be collected and used to fill 129 
a timeline. History of stressful life events, anxiety or depression, level of fear and focus on pain, avoided 130 
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activities, work and social engagement, pain coping strategies and beliefs about the pain will be pointed out 131 
to help the patients to make sense of their pain and provide reassurance [19, 20]. 132 

Physical examination will analyze and identify the existence and presentation of main impairments, 133 
avoidance patterns, aberrant movements, abnormal postures, maladaptive and painful behaviors. The 134 
emotional response while performing individuals´ valued functional tasks, the ability of relaxing the trunk 135 
muscles to normalize posture and provocative movements and the body awareness will also be assessed 136 
[19, 20]. 137 

Following the protocols used by O’Keefe et al. [20], Belache et al. [23], Castro et al. [8] and Avila et al.   138 
the intervention must necessarily follow the three main components of CFT approach proposed by 139 
O´Sullivan et al. [5]: 140 

1. “Making sense of pain”: Making sense of pain is a reflective process about the patient’s own story and 141 
relevant life events, integrated with their experiences during behavior exposure, to not only reach a new 142 
meaning for their pain, but also increase self-efficacy to accomplish their goals.  143 

2. Exposure with control: Based on a graded exposure model, therapist will help patients to have a pain free 144 
experience while performing tasks, once felt like painful, avoided or feared, that are related to their valued 145 
goals. These guided behavioral experiments occur via body relaxation and extinction of protective 146 
behaviors.  147 

3. Lifestyle change: Therapist coaches the individual towards a behavior change regarding lifestyle choices 148 
(levels of physical activity and rest, hobbies, sleep habits, nutrition and stress management) focusing in the 149 
daily barriers to adopt more quality of life and healthy routine.  150 

 151 

Pilates: 152 

Patients will be undergone to the practice of the Pilates method using the classic principles and exercises 153 
recommended by Joseph Pilates, the developer of the method. No specific accessories or equipment will be 154 
used, except a chair, allowing the exercises to be performed under any circumstances. The treating 155 
physiotherapist will pragmatically manage the exercises´ progression and the need of adaptation 156 
considering both the level of difficulty to perform each exercise according to the original proposal and the 157 
individuals´ demands. Based on Pilates [24], 10 exercises were selected from the 34 classic exercises 158 
described for this study: Leg Pull Front, One Leg Circle, One Leg Kick, One Leg Stretch, Shoulder Bridge, 159 
Side Bend, Spine Stretch, Swimming, The Hundred and The Saw. The main objective of the exercises is to 160 
improve physical capacities, including mobility, flexibility, muscle strength and activation of the “power 161 
house” center of force. Prior to the beginning of the exercise protocol, an introduction will be made about 162 
the concepts of the Pilates method, so that the participants can experience and incorporate the basic 163 
principles, aiming at a better execution and control of the movements. Guidance will be given regarding 164 
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the breathing pattern and rhythm, cranio-vertebral and segmental organization, in addition to the perception 165 
of contraction of the pelvic floor and the transverse abdomen. The one-hour sessions will be delivered once 166 
a week. Participants will be instructed to perform the set of exercises once or week without the supervision 167 
of the physiotherapist. The number of group sessions (up to 5 participants) will vary between 6 to 10 168 
sessions. All sessions accompanied by the physiotherapist will be recorded by video recording, then made 169 
available to the patient, who will be instructed to perform the same sequence of exercises at least one more 170 
day of the week. Patients will be instructed by the physiotherapist through the demonstration and verbal 171 
commands for the correct execution of each suggested exercise.  172 

 173 

2.5. Outcome measures 174 

Primary Outcome Measure: 175 

Disability: Quebec Back Pain Disability Scale (QBPDS) [25] will be used to assess disability 12 weeks 176 
after starting treatment. The QBPDS is a condition-specific questionnaire developed to measure the level 177 
of functional disability for patients with low back pain and was translated and validated to Brazilian 178 
Portuguese [26]. The scale consists of 20 daily activities that can be categorized into 6 types of activities 179 
and outcomes score within the range of 0 and 100, determining the level of functional disability, with higher 180 
numbers representing greater levels of disability. 181 

 182 

Secondary Outcome Measures: 183 

Pain intensity: Numerical Pain Rating Scale (NPRS) [27, 28] will be used to assess pain intensity. The 184 
NPRS is a 11-points numeric scale ranging from “0” (“no pain”) to “10” (worst possible pain) in which 185 
patients select the number that reflects the intensity of their pain and will be measured in the time frame of 186 
12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment; 187 

Disability: Quebec Back Pain Disability Scale [25, 26] will be used to assess disability 24 weeks and 48 188 
weeks after starting treatment; 189 

Function: Patient Specific Functional Scale (PSFS) [29] will be used to assess function by the average of 190 
three items scored from 0 (unable to perform) to 10 (able to perform at preinjury level). Patients are asked 191 
to identify up to three relevant activities that they demonstrate difficulties with or are unable to perform 192 
due to their condition. In addition, the patients are asked to rate, on an 11-point scale (ranging from 0 to 193 
10) their current level of ability associated with each activity. It will be assessed 12 weeks, 24 weeks and 194 
48 weeks after starting treatment. 195 
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Anxiety, Depression, Catastrophization, Fear of movement, Social isolation, and Stress will be assessed by 196 
the 10 brief psychosocial screening questions [30] in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks 197 
after starting treatment. 198 

Sleep disturbance: will be assessed by a specific question of Subjective Health Complaints Inventory [31] 199 
in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment; 200 

Costs: Assessments of healthcare costs, patient and family costs, and absenteeism costs by a specific 201 
questionnaire 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after starting treatment. The cost-effectiveness analysis 202 
will be performed using disability and pain intensity as outcomes; 203 

Quality-adjusted life years (QALYs): Quality of life will be assessed with the SF-6D questionnaire [32, 33] 204 
in the time frame of: 12 weeks, 24 weeks and 48 weeks after randomization. Costs and quality-adjusted life 205 
years will be used to calculate cost-utility. 206 

 207 

Mediators of outcome: 208 

The potential mediators of outcome will be assessed at baseline, 12 weeks, 24 weeks, and 48 weeks after 209 
the first treatment session with brief psychosocial screening questions for anxiety, social isolation, 210 
catastrophization, depression, fear of movement, and stress. These ten brief questions seem to be 211 
comparable to full-length validated questionnaires [34, 35]. 212 

Anxiety: This will be evaluated by the question “Do you feel anxious?” with the response options ranging 213 
from “Not at all” = 0 to “Quite anxious” = 10; 214 

Social isolation: This will be evaluated by the question “Do you feel socially isolated?” with the response 215 
options ranging from “Not at all isolated” = 0 to “Quite isolated” = 10; 216 

Catastrophization: This will be evaluated by the question “When I feel pain, it’s terrible and I feel it’s never 217 
going to get better” with the response options ranging from “Never do that” = 0 to “Always do that” = 10; 218 

Depression: This will be evaluated by the question “During the past month, have you often felt sad, 219 
depressed or had a sense of hopelessness?” with the response options ranging from “Never” = 0 to “All the 220 
time” = 10; 221 

Fear of movement: This will be assessed by the question “I should not do physical activities which (might) 222 
make my pain worse” and the response options will range from 0 (“completely disagree”) to 10 223 
(“completely agree”); 224 

Stress: This will be evaluated by the question “Do you feel stressed?” and the response options will range 225 
from 0 (“completely disagree”) to 10 (“completely agree”). 226 
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 227 

Predictors and moderators of outcome: 228 

Sociodemographic data: Participants’ age and sex will be obtained; 229 

Duration of low back pain: This will be obtained through the question “How long have you had low back 230 
pain?”; 231 

Chronicity risk: This will be evaluated through ten items from the Brazilian version of the Örebro 232 
Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire (short version) [36]; 233 

Number of pain areas: This will be found through the Brazilian version of the Nordic Musculoskeletal 234 
Screening Questionnaire [37]; 235 

Stressful life events: This will be revealed through closed questions with dichotomous answers (yes and 236 
no), covering the following: serious illness that resulted in inability to perform usual activities; 237 
hospitalization due to illness or accident; close relative’s death; severe financial problems; forced change 238 
of residence; separation/divorce; physical aggression; and robbery/theft [38]; 239 

Magnetic resonance imaging: the next question will be “Have you ever performed a lumbar spine MRI?”; 240 

Family history of back pain: the following question will be asked: “Is someone in your family suffering 241 
from back pain?”; 242 

Use of anti-depression medication. 243 

Self-report about being sedentary or practicing any kind of physical activity for at least 150 minutes a week. 244 

The sociodemographic and pain duration information will be obtained only at baseline. Other predictors 245 
and moderators will also be obtained for all reassessments. 246 

 247 

2.6 Blinding 248 

It will not be possible to blind the participants and the treating clinicians. The outcome assessors and the 249 
statistician will be blind to the group allocation. To guarantee that the treatment expectation is evenly 250 
balanced between the groups, the participants will not know the study hypothesis.  251 

 252 

2.7. Statistical analysis 253 

Effectiveness: 254 
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The analysis will be conducted by a statistician who will receive the encoded data and will be based on 255 
intention-to-treat principles. Descriptive statistics will be used to display the characteristics of the 256 
participants in both treatment groups. Two-sided P values of <.05 will be considered to indicate statistical 257 
evidence of significance.  The primary outcome (disability) will be analyzed using repeated-measures linear 258 
mixed models (with participants and time as random factors) that will include baseline scores of disability 259 
as covariates. Multiple comparisons will be performed using the Tukey test with P values adjusted using 260 
the Bonferroni-Holm procedure. Analysis of secondary outcomes will involve linear and non-linear mixed 261 
models for continuous and categorical variables, respectively. Variable selection techniques will be 262 
performed to identify the most parsimonious combination of the characteristics of the participants for 263 
inclusion as explanatory variables in each model. The analysis of the potential mediator effect of the 264 
treatment will be performed using the causal mediation methods described by Baron et al. [39]. The baseline 265 
variables will be evaluated as predictors and moderators of treatment including terms and interaction 266 
models. Effect sizes for primary and secondary continuous outcomes will be 267 
calculated as Cohen d (standardized mean difference) from estimated 268 
marginal means and SE estimates from the primary adjusted analysis. Effect 269 
sizes will be interpreted according to Cohen criteria (small ≤ 0.2; moderate 270 
= 0.5; large ≥ 0.8) [40]. The analyses will be performed using RStudio version 271 
0.99.486 and the packages nlme, emmeans, mice, miceadds, mitml, multicomp, 272 
stddiff, and ridittools [41]. 273 

 274 

Cost-effectiveness: 275 

The economic evaluation will be also performed according to the intention-to-treat principles. The cost-276 
effectiveness analysis will be performed using disability and pain intensity as outcomes, and the cost-utility 277 
analysis using QALYs. Missing data will be handled using Multiple Imputation by Chained Equations. 278 
Regression analyses will be performed in which effect and cost differences will be corrected for their 279 
baseline values if available, while also considering the possible correlation between effects and costs [42]. 280 
Incremental cost-effectiveness and cost-utility ratios will be calculated by dividing the corrected difference 281 
in total costs by the difference in effects. Uncertainty surrounding the cost differences and incremental cost-282 
effectiveness and cost-utility ratios will be estimated using Bias Corrected and Accelerated bootstrapping 283 
techniques (5000 replications). The latter will be graphically presented in cost-effectiveness planes [43]. 284 
Cost-effectiveness acceptability curves will be estimated to indicate the interventions’ probability of being 285 
cost-effective compared with each other at different values of willingness-to-pay [44]. Sensitivity analyses 286 
will be performed to assess the robustness of the results. The first sensitivity analysis will be performed for 287 
a healthcare perspective, and the second sensitivity analysis will be performed per protocol (in which 288 
patients with compliance of treatment less than 75% were excluded). The economic evaluation will be 289 
performed using RStudio version 0.99.486. 290 
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 291 

2.9 Sample size estimation 292 

The required sample size for this study is 200 to detect a mean difference of 4.3 for the primary outcome 293 
disability at 12 weeks between the two intervention arms, assuming a standard deviation of 10.0 points with 294 
an alpha of 5%, a power of 80% and a possible 15% loss to follow-up. The sample size was calculated 295 
using Glimmpse software [45]. 296 

 297 

3. Discussion 298 

The results of this study will help estimate the effectiveness of CFT for chronic low back pain in elderly 299 
people. This will be the first and largest RCT via tele rehabilitation that will address older adults with 300 
nonspecific low back pain. The results of this study may contribute to add important information to the 301 
existing literature on CFT for patients with CNSLBP and help physiotherapists in clinical decision-making. 302 

 303 

4. Trial Registration in a clinical trials database 304 

This study was prospectively registered in the Clinical Trials (Identifier: NCT05480982) and approved by 305 
the Ethics Committee for research involving human subjects of the Centro Universitário Augusto Motta 306 
(Plataforma Brasil CAAE: 53147121.5.0000.5235). Recruitment begins in September 2022 and is expected 307 
to continue until the last participant is recruited till September 2024. 308 

 309 

5. Declarations 310 

Ethics approval and consent to participate  311 

The approval was obtained from the Ethics Committee for research involving human subjects of the Centro 312 
Universitário Augusto Motta (CAAE: 53147121.5.0000.5235) and prospectively registered in the 313 
ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05480982). The confidentiality of information about the voluntary and 314 
conditioned participants will be guaranteed. This research will end only when the entire sample is collected. 315 

 316 
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 319 
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Figures 

 STUDY PERIOD 

 Recruitment Baseline Intervention Re-evaluation 

TIMEPOINT 
Before 

randomization 
t0 12 weeks 

12 weeks after 
randomization 

24 weeks after 
randomization 

48 weeks after 
randomization 

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 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1.  Content for the schedule of enrolment, interventions, and assessments (SPIRIT 2013). 

Family history of back pain  x x x x x 

Use of anti-depression medication  x x x x x 

Level of Physical Acitvity  x x x x x 

Disability  x x x x x 

Pain intensity  x x x x x 

Function  x x x x x 

Anxiety  x x x x x 

Depression  x x x x x 

Catastrophization  x x x x x 

Fear of movement  x x x x x 

Social isolation  x x x x x 

Stress  x x x x x 

Sleep disturbance  x x x x x 

Costs  x x x x x 

Quality of life  x x x x x 



 

 

 

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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