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RESUMO

A dor cronica apos cirurgia de coluna vertebral comumente ¢ chamada de Sindrome da Falha
Cirargica (SFC), a qual ¢ definida como a presenca de dor na regido lombar, depois de uma
cirurgia de coluna lombar, com ou sem um componente radicular. E uma condi¢io
frequentemente descrita em adultos e cerca de 10% a 40% de todos os pacientes submetidos a
cirurgia desenvolvem alguma forma de dor cronica e incapacidade funcional. Todavia,
habitualmente os tratamentos para SFC tem foco no modelo biomédico, em detrimento da
multidimensionalidade da dor. Portanto, o presente estudo investigou a efetividade da Terapia
Cognitivo-Funcional (TCF) em comparacao a Exercicios de Core (EC) na dor e funcionalidade
especifica de individuos com SFC. Foi realizado um ensaio clinico controlado e randomizado,
com dois bragos paralelos e andlise por intencao de tratar. O estudo foi realizado no ambulatério
do Laboratorio de Neurobiologia da Dor e Inflamacao (LANDI) na Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC) e em uma clinica particular em Florianopolis/SC. Um total de 80
(oitenta) participantes, de ambos os sexos, com SFC foram randomizados nos dois grupos de
intervengao. Os participantes foram atendidos uma vez por semana, por um periodo maximo de
12 semanas, sendo 4 o nimero minimo e 12 o nimero maximo de atendimentos. Os desfechos
primarios investigados foram dor e funcionalidade especifica pos-tratamento. A TCF foi mais
efetiva com tamanho de efeito grande tanto na redugdo da intensidade da dor (DM= 2,42; 1C
95% 1,69 a 3,14; p<0,001, tamanho do efeito= 0,85) quanto no aumento da funcionalidade
especifica (DM= -2.47; IC 95% -3,08 a -1,87; p<0,001, tamanho do efeito=0,95) em
comparacdo a EC no pos-tratamento. Essas diferencas estatisticamente significantes foram
mantidas 12 semanas pos-tratamento tanto para intensidade de dor DM= 1,64; IC 95% 0.98 a
2,3; p<0,001, tamanho do efeito= 0,68) quanto para funcionalidade especifica (DM=-2.01; IC
95% -2.6 a -1.4; p<0,001, tamanho do efeito=0,81), porém com tamanho de efeito entre médio
e grande para intensidade da dor e grande para funcionalidade especifica. Em relagdao aos
desfechos secundarios, a TCF foi mais efetiva do que EC em relagdo a satisfagdo do paciente
no pos-tratamento. Também foi mais efetiva na redug@o da incapacidade (Oswestry Disability
Index), medo do movimento, catastrofizacdo, isolamento social, depressdo e estresse no pos-
tratamento e 12 semanas pos-tratamento. Nao houve redu¢do da ansiedade pds-tratamento,
porém houve reducdo 12 semanas pos-tratamento. A TCF parece ser uma alternativa efetiva e
de baixo risco para pacientes que foram submetidos a cirurgia de coluna, mas que continuaram

com dor lombar cronica incapacitante sem radiculopatia.



Palavras-chave: Dor lombar, Sindrome da Falha Cirurgica, terapia cognitivo-funcional.



ABSTRACT

Chronic pain after spinal surgery is commonly called Failed Back Surgery Syndrome (FBSS),
which is defined as the presence of pain in the lower back after lumbar spine surgery, with or
without a root component. It is a condition often described in adults and about 10% to 40% of
all patients undergoing surgery develop some form of chronic pain and functional disability.
However, treatments following for FBSS usually focus on the biomedical model, to the
detriment of the multidimensionality of pain. Therefore, the present study investigated the
effectiveness of Cognitive-Functional Therapy (CFT) compared to Core Exercises (CE) on pain
and specific functionality of individuals with FBSS. A randomized controlled trial with two
parallel arms and intention-to-treat analysis was performed. The study was carried out at the
outpatient clinic of the Laboratory of Neurobiology of Pain and Inflammation (LANDI) at the
Federal University of Santa Catarina (UFSC) and at a private clinic in Floriandpolis/SC. A total
of eighty (80) participants, of both sexes, with FBSS were randomized into the two intervention
groups. Participants were seen once a week, for a maximum period of 12 weeks, with 4 being
the minimum number and 12 the maximum number of visits. The primary outcomes
investigated were pain and specific functionality in post-treatment. CFT was more effective
with a large effect size both in reducing pain intensity (DM= 2.42; 95% CI 1.69 to 3.14;
p<0.001, effect size= 0.85) and increasing of specific functionality (MD= -2.47; 95% CI -3.08
to -1.87; p<0.001, effect size=0.95) compared to post-treatment CE. These statistically
significant differences were maintained 12 weeks post-treatment for both pain intensity DM=
1.64; 95% CI 0.98 to 2.3; p<0.001, effect size= 0.68) and for specific functionality (DM=-2.01;
95% CI -2.6 to -1.4; p<0.001, effect size= 0.81), but with an effect size between medium and
large for pain intensity and large for specific functionality. Regarding secondary outcomes,
CFT was more effective than CE in terms of post-treatment patient satisfaction. It was also
more effective in reducing disability (Oswestry Disability Index), fear of movement,
catastrophizing, social isolation, depression and stress at post-treatment and 12 weeks post-
treatment. There was no reduction in post-treatment anxiety, but there was a reduction 12 weeks
post-treatment. CFT appears to be an effective, low-risk alternative for patients who underwent

spinal surgery but who continued with disabling chronic low back pain without radiculopathy.

Keywords: Back pain; failed back surgery syndrome; cognitive-functional therapy.
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1 INTRODUCAO

1.1 Dor

A Associacdo Internacional para o Estudo da Dor (do Inglés, International Association
for the Study of Pain - IASP), em sua revisdo de defini¢@o e notas de dor, descreve a dor como:
“Uma experiéncia sensitiva e¢ emocional desagradavel, associada, ou semelhante aquela
associada, a uma lesdo tecidual real ou potencial” (RAJA et al., 2020). Juntamente, as notas
(Quadro 1) que seguem a definicdo revisada de dor foram amplamente reformuladas e
encontram-se em concordancia com as evidéncias cientificas atuais, nas quais fica notério o
carater multidimensional biopsicossocial da dor (RAJA et al., 2020).

Posto isso, a dor ¢ uma experiéncia complexa que ndo se limita a sua dimensao
sensorio-discriminativa, sincronicamente compondo-se das dimensodes afetivo-motivacional e
cognitivo-avaliativa (MELZACK; CASEY, 1968). Em outras palavras, a dor apresenta uma
natureza multidimensional, independentemente do mecanismo neurofisiolégico subjacente
predominante a dor (neuropatico, nociceptivo ou nocipléstico) (Quadro 2) (IASP, 2012;
SHRAIM et al., 2020), que ndo apenas deve se reduzir a intensidade, mas também a percepcao
de sofrimento e incapacidade funcional, e o agrupamento dessas varidveis consiste na
severidade da dor. Em referéncia a manifestacao temporal, a dor € aceita como um sinal no caso
de aguda (<3 meses) e doenca desde que cronica (>=3 meses) (TREEDE et al., 2019).

Contudo, mesmo diante das evidéncias disponiveis, os impactos da omissao do carater
multidimensional biopsicossocial da dor se mostram presentes, na qual a dor lombar, a julgar
por sua alta prevaléncia €, em parte, uma resultante dessa omissao (BUCHBINDER et al., 2018;

FOSTER et al., 2018; HARTVIGSEN et al., 2018; VOS et al., 2016).



Quadro 1 - Notas revisadas de dor

A dor sempre ¢ uma experiéncia pessoal que ¢ influenciada, em graus
variaveis, por fatores bioldgicos, psicologicos e sociais.

Dor e nocicepcao sao fenomenos diferentes. A dor ndo pode ser determinada
exclusivamente pela atividade dos neuronicos sensitivos.

Através das suas experiéncias de vida, as pessoas aprendem o conceito de dor.

O relato de uma pessoa sobre uma experiéncia de dor deve ser respeitado.

Embora a dor geralmente cumpra um papel adaptativo, ela pode ter efeitos
adversos na fun¢do ¢ no bem-estar social e psicologico.

A descricdo verbal € apenas um dos varios comportamentos para expressar a
dor; a incapacidade de comunicagao nao invalida a possibilidade de um ser humano ou

um animal sentir dor.

Fonte: Defini¢ao e notas de dor revisadas por Raja et al. 2020.

Quadro 2 - Tipos de dor
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somatossensorial (periférico ou central).

neural e € devido a ativagdo de nociceptores.

lesdo do sistema somatossensorial que causa a dor.

Neuropatica Dor causada por uma lesdo ou doenga do sistema nervoso

Nociceptiva Dor que surge de dano real ou potencial ao tecido nao-

Nociplastica Dor que surge da nocicepgao alterada, apesar de nao haver

evidéncia clara de dano tecidual real ou potencial, causando a

ativacdo de nociceptores periféricos ou evidéncia de doenga ou

Fonte: Trés tipos de dor reconhecidos pela Associagdo Internacional para o Estudo da Dor (IASP) e suas defini¢des

(Kosek et al. 2016)

1.2 Neurofisiologia e percepcao da dor

A dor ¢ uma experiéncia produzida pela sucessdo de multiplos processos

neurobioldgicos, sendo o primeiro geralmente a nocicepgdo, ainda que a dor ndo possa ser

determinada exclusivamente pela atividade dos neurdnios sensitivos. Quando associada a

nocicepg¢ao, didaticamente pode-se nomear as fases do estimulo nocivo que precede a dor em:

transducao, transmissao, modulagdo e percepgao.
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Terminagdes nervosas livres de neurdnios pseudo-unipolares, que sdo receptores
sensoriais ou nociceptores, comumente sdo ativadas em resposta a estimulos nocivos ou
potencialmente nocivos em casos de dor predominantemente nociceptiva. Assim, a nocicepgao
pode ser entendida como o processo neural de codificacio de estimulos nocivos. As
consequéncias da codificacdo podem ser autondmicas (por exemplo, pressdo arterial elevada)
ou comportamentais (reflexo de retirada motor ou comportamento nocifensivo mais complexo).
Logo, a sensacdo de dor nao esta necessariamente implicita.

Tratando-se da sua localizagdo, os receptores sensitivos de alto limiar do sistema
nervoso somatossensorial periférico capazes de transduzir e codificar estimulos nocivos
(nociceptores) podem ser encontrados no sistema somatico ou visceral. Na transducao,
conforme acionados por estimulos térmicos, quimicos ou mecanicos, 0s nociceptores
despolarizam neurdnios aferentes, que podem ser de diferentes tipos. As fibras sensoriais
periféricas podem ser do tipo AP, que sdo de grande didmetro, bastante mielinizadas e
responsaveis primariamente pela transmissdo de informacdes tateis; fibras Ad sdo menos
calibrosas e menos mielinizadas; e as fibras-C sdo ainda menores e desmielinizadas. Em casos
de dor aguda, as fibras-Ad e C carreiam as informagdes de estimulos potencialmente nocivos
e, por isso, elas sdo conhecidas como fibras sensoriais nociceptivas (D’MELLO;
DICKENSON, 2008). Os corpos desses neurdnios nociceptivos primarios estao localizados nos
ganglios da raiz dorsal e entram no corno dorsal da medula espinhal (principalmente nas
camadas I, II e V) onde fazem sinapses (BASBAUM et al., 2009) ou nos ganglios trigeminais
na face onde ascendem no tronco cerebral e fazem sinapses nos nicleos trigeminais. Os
neurdnios medulares localizados no corno dorsal se projetam principalmente pela via
ascendente espinotalamica chegando, assim, ao tdlamo. Neurdnios taldmicos continuam para o
cortex somatossensorial primario e secundario, onde a informagdo serd processada e a dor
eventualmente serd percebida e interpretada (BASBAUM et al., 2009; SWIEBODA et al.,
2013).

Sabemos que a percepcao da dor € subjetiva, pessoal e ¢ influenciada em graus
varidveis, por fatores bioldgicos, psicologicos e sociais. Um estimulo sensorial idéntico pode
eliciar respostas bastante distintas no mesmo individuo sob diferentes condi¢cdes. Embora a
intensidade e duragdo da entrada nociceptiva seja relevante para a dor, a modulacao
subsequente dos impulsos no proprio sistema nervoso periférico, assim como no sistema
nervoso central (SNC), pode reduzir drasticamente a intensidade das sensagdes resultantes a
niveis quase imperceptiveis ou aumentar a dor a niveis quase insuportaveis. Portanto, ndo ha

evidéncia de que a percepcao experiencial da dor seja diretamente correlacionada com o nivel
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de ativagdo do nociceptor. Ou seja, até o presente momento, na literatura se desconhece a
existéncia de estimulos particularmente "dolorosos", mas de estimulos sensoriais que tém
potencial de provocar a dor. Desta forma, a dor ndo ¢ a expressao direta de um evento sensorial,
mas sim o produto do processamento elaborado pelo cérebro de uma variedade de sinais
neurais. A variabilidade da experiéncia de dor, juntamente com observagdes de que a dor pode
mudar na presenca de outros fatores, incluindo memorias passadas, estresse, ansiedade,
emocdes, distracdo ou atengdo, sugere a presenca de sistemas moduladores de dor endogenos
que podem aumentar ou inibir a experiéncia de dor (BASBAUM; JESSELL, 2000; FIELDS,
1999; OSSIPOV, 2012, STAUD, 2012). O sistema modulador da dor inclui uma rede do SNC
ligando varias areas encefalicas (cortex pré-frontal, cortex cingulado e insula), a substancia
cinzenta periaquedutal (PAG) e o bulbo ventromedial rostral com a medula espinhal (KONG
et al., 2006; MASON et al., 2005). Assim, a dor € controlada por mecanismos corticais € um
equilibrio da atividade das fibras aferentes nociceptivas e ndo nociceptivas que sdo capazes de
regular a percepgao da dor (BASBAUM; JESSELL, 2000).

Neuronios somatosensoriais do cortex podem fazer sinapse com diversos locais do
encéfalo, alcancando por exemplo areas do sistema limbico, responsaveis por varias fungdes
emocionais. Assim, as estruturas talamocorticais e corticolimbicas criam impulsos neurais de
entrada e saida somatossensoriais que influenciam a percepcao da dor. Sabe-se ainda que
informacdes nociceptivas advindas do corpo ativam areas do cortex cingulado e insular, ambos
associados a percepcao da dor. Vias envolvendo o cortex pré-frontal medial e o nucleo
accumbens também podem ser ativadas em alguns individuos, esses locais estdo associados a
motivacdo e emoc¢ao. Pesquisas indicam que a percep¢ao da dor ¢ moderada pelo nivel de
ansiedade (ROKACH, 2019), expectativas, humor e fatores comportamentais que moldam a
experiéncia da dor crénica e por isso, 0 impacto nas relagdes proximas de um paciente e na vida
social pode ser primordial para o entendimento da percepg¢ao da dor do individuo (ROKACH,

2019).

1.3 Dor lombar

Diante das condi¢des de dor mais prevalentes, onerosas € que geram mais dias de vida
vividos com incapacidade, evidenciamos a dor lombar (DL) (VOS et al., 2016).

Conforme a identificagdo anatémica, a DL ¢ descrita como a dor percebida em
qualquer local entre uma linha imaginaria abaixo do processo espinhoso da ultima vértebra

toracica e acima de uma linha imagindria transversal sobre o processo espinhoso da primeira
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vértebra sacral, lateralmente delimitada por duas linhas verticais nas margens laterais dos
musculos eretores espinais lombares (IASP, 2012).

A DL ¢ uma condicdo comum nas populacdes humanas em todo o globo, com
prevaléncia de 37% (HARTVIGSEN et al., 2018). Contudo, faz-se necessario dizer que embora
comum, apenas uma menor parcela daqueles acometidos pela DL transitara da condi¢ao aguda
para Dor Lombar Cronica (DLC) e incapacitante (HARTVIGSEN et al., 2018).

Convém elucidar que atualmente, o entendimento da dor cronica como um sintoma
nao tem sido bem admitido, sendo melhor entendida como a doenga propriamente dita. Basta
ver, pela primeira vez na historia, a inser¢do da dor cronica na Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-11) (TREEDE et al., 2019). Todavia, pode-se perceber um paradoxo
prevalecendo, haja vista que, mesmo diante da constante evolucdo da sociedade no que tange
as diversas formas de avaliag@o e tratamento da 4rea da saude, tais como exames de imagem,
técnicas cirtrgicas, incluindo as minimamente invasivas, o conjunto farmacologico, e as
modalidades fisioterapé€uticas, a elevada incidéncia de DL se mantém, a semelhanca do impacto
sobre a incapacidade funcional (BUCHBINDER et al., 2018). Aparentemente, as multiplas
formas de avaliagdo e tratamento atuais parecem nao apresentar eficacia suficiente nos quadros
mundiais de dor e incapacidade lombar. A vista disso, hipoteses sobre o real motivo de tal
insucesso no tratamento da DL vem a tona. (DEYO et al., 2009).

Presta evidenciar, que ante as diversas formas de tratamento para a DL, tem-se a
cirurgia de coluna lombar, em seus mais variados tipos, como indicagdo predominante,
demonstrando, assim que o risco para o desenvolvimento de dor cronica ap6s cirurgia tem sido
subestimado (CARR; ARENDT-NIELSEN; VISSERS, 2018). Em relac¢do a dor pos-cirtrgica
de coluna lombar, os dados sugerem uma incidéncia variando entre 10% a 40%, o que auxilia
na contestacdo da eficdcia desses procedimentos no tratamento da dor cronica, diante da alta
prevaléncia de insucessos cirirgicos, condi¢do assumida como Sindrome da Falha Cirturgica

(SFC) (HARRIS ef al., 2020; SCHUG et al., 2019).

1.4 Tratamentos da dor lombar cronica (DLC)

Intmeros tratamentos t€ém sido empregues na tentativa de controlar a DLC. Contudo,
mesmo diante das evidéncias cientificas, uma parcela significativa dos tratamentos ainda sao
inadequados e se limitam ao modelo biomédico, via de regra, voltado as questdes
patoanatomicas e/ou cinesiopatologicas possivelmente subjacentes a dor (BUCHBINDER et

al., 2020). Assim, farmacos, procedimentos intervencionistas, cirurgias para corre¢des
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estruturais, bem como exercicios para maximizar a estabilidade, for¢a e resisténcia da
musculatura do centro do corpo (core) e orientagdes fundamentadas no raciocinio biomédico
acerca do entendimento, causa ¢ manutengao da dor, sao exemplos de praticas comuns que,
mesmo questionadas sobre sua efetividade para o tratamento da DLC, continuam sendo
prescritas para a condicdo que mais gera dias de vida vividos com incapacidade no mundo
(VOS et al., 2016). Desta forma, considerando que comumente essas sdo praticas adotadas para
o tratamento da DLC, optou-se por utilizar como grupo controle os exercicios de core e

orientagdes fundamentadas no raciocinio biomédico.

1.5 Sindrome da Falha Cirurgica (SFC)

A Sindrome da Falha Cirargica (do inglés, Failed Back Surgery Syndrome - FBSS), ¢
um termo oriundo dos altos indices de insucessos cirurgicos de coluna lombar, podendo ser
definida como: ‘Condi¢des com dor lombar recorrente apds cirurgia de coluna, com ou sem um
componente radicular’ (BABER; ERDEK, 2016; DANIELL; OSTI, 2018; NORTH et al., 1991,
SCHUG et al., 2019).

E notério que a dor nio ¢ um marcador especifico do estado do tecido onde doi.
Consequentemente, o fato de um individuo ser portador de dor cronica ndo necessariamente se
traduz na presenga de um evento ou condi¢do prévia detectavel que melhor explique a sua
condicdo (MELZACK, 1999; MOSELEY, 2007). Isso posto, a dor cronica ¢ categorizada em
dores cronicas de causa e/ou evento prévio detectdvel daquelas que ndo apresentam agente
causal ou evento prévio detectavel.

Assim, respectivamente reconhecemos a dores cronicas primdrias e secundarias
(NICHOLAS et al., 2019; PERROT et al., 2019).

A dor crdnica primaria € uma subcategoria de dor cronica associada a origem, definida
como dor em uma ou mais regides anatomicas que persiste ou se repete por mais de 3 (trés)
meses, esta associada a sofrimento emocional significativo ou incapacidade funcional e que nao
pode ser mais bem explicada por outra condicdo de dor cronica (existem cinco! subcategorias
de dor cronica primaria) e o mecanismo neurofisiolégico predominante ¢ o nociplastico

(NICHOLAS et al., 2019).

1 A . - - . ] - . .
Cinco subcategorias de dor crénica primaria: dor generalizada (ex.: fibromialgia); sindrome dolorosa regional

complexa (ex.: tipo | e Il); dor de cabega ou orofacial (ex.: migranea); dor visceral (ex.: sindrome do intestino irritavel); e dor

musculoesquelética (ex.: dor lombar).
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Em contrapartida, a dor cronica secunddria ¢ uma subcategoria de dor cronica associada
a origem, na qual ha associag@o a outras doengas como causa subjacente, para as quais a dor
pode inicialmente ser considerada um sintoma. Em sintese, hd& um evento/condigdo
desencadeador, e mesmo apds a cura da condi¢io prévia, a dor persiste (existem 67
subcategorias de dor cronica secundaria) e o mecanismo neurofisioldégico predominante ¢é
nociceptivo ou neuropatico (PERROT et al., 2019).

Apontamos que ha uma subcategoria de dor cronica secundaria denominada dor cronica
secundaria a trauma ou pods-cirurgica na qual a SFC ¢ aludida como uma das representagdes
mais triviais de dor cronica pds-cirtirgica considerando a alta prevaléncia da persisténcia de dor
em suas variadas caracteristicas temporais (continua, recorrente associada a flare-up, continua
associada a flare-up) (Quadro 3) (TREEDE et al., 2019). A SFC pode apresentar como
mecanismo neurofisioldgico predominante da dor o nociceptivo ou neuropatico, nas suas mais
variadas subcategorias (SCHUG et al., 2019). Na presente pesquisa, a amostra de pacientes
tratados com SFC ndo apresenta dor neuropdtica, tendo em vista que a presenca da dor
neuropatica foi considerada um critério de exclusdo (auséncia de radiculopatia). Assim,
acreditamos que o mecanismo de dor predominante dos individuos foi o nociceptivo,
nociplastico ou de origem ndo detectavel.

Para mais, na SFC, a dor pode resultar do periodo pos-operatorio, com aumento da
intensidade da dor ou redugdo pouco significativa quando comparada com o periodo pré-
operatorio (MILLER et al., 2005). Diante do exposto, e considerando que a dor ndo possibilita
uma medida exata da condi¢do dos tecidos onde a dor ¢ percebida, ¢ possivel entender que a
ocorréncia de alteracdes patoanatOmicas e/ou cinesiopatologicas pode ndo resultar
precisamente na existéncia de dor e tampouco regular sua intensidade (MELZACK, 1999;
MOSELEY, 2007).

Apesar disso, na tentativa de correlacdo estrutural, cirurgides oferecem aos pacientes
tratamentos cirurgicos de coluna lombar, pautados no entendimento de que a dor ¢ um marcador
preciso do estado dos tecidos, raciocinio intimamente ligado ao modelo biomédico. Essa
abordagem comumente vem acompanhada da oferta e expectativa de pouca ou nenhuma dor

apos a cirurgia e comumente faz com que os pacientes acreditem que estardo livres da dor apos

2 . . . - f A . . . . .
Seis subcategorias de dor crénica secundaria: dor pés-cancer (ex.: metastase 6ssea, radioterapia); dor pos-

trauma ou cirurgia (ex.: whiplash, sindrome da falha cirdrgica de coluna); dor visceral (ex.: doenga de Crohn, endometriose,
gastrite); dor musculoesquelética (ex.: dor lombar); dor de cabega ou orofacial (ex.: dor de cabega cervicogénica); e dor

neuropatica (ex.: neuralgia pos-herpética, dor associada a esclerose mdltipla).
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o procedimento ciriirgico, mesmo nos casos em que a relagcdo entre dor e patologia nao ¢ clara
ou direta (LOUW; LOUW; CROUS, 2009; TOYONE et al., 2005). Além do mais, a expectativa
do clinico de haver alivio clinicamente significante da intensidade da dor cronica apds a
corre¢do estrutural proposta pela abordagem cirtrgica, tem pouco suporte de evidéncias
cientificas de boa qualidade (LOUW et al., 2014).

De fato, até o presente momento, sdo inconclusivos os estudos cientifico voltados a
dor cronica que demonstram forte correlacao entre as varidveis alteracao estrutural e dor, que
validem a abordagem tao somente pautada no modelo biomédico, o qual pressupde que o alivio
da dor decorre da correcao estrutural (CLAUW, 2014; LOUW et al., 2018).

Cabe apontar que, a excegao para o referido tipo de abordagem ocorre em um menor
percentual de pacientes com alteracdes neuroldgicas, malignidade ou vitimas de grandes
traumas, nos quais a cirurgia busca preservar funcao e vida, e ndo o tratamento da dor (DEYO,
2007).

Ademais, nas ultimas décadas, a hipdtese patoanatdomica e/ou cinesiopatoldgica,
raciocinio derivado do modelo biomédico, que associa vigorosamente a dor ao estado dos
tecidos, tem sido falseada através de estudos que mostram uma fraca correlagdo entre dor e
alteragdes estruturais em exames de imagem em diversas regides, tais como, ombro, coluna
cervical e lombar, joelho, quadril (BRINJIKJI et al., 2015; DUNN et al., 2014; NAKASHIMA
et al., 2015; VAN DER HEIIDEN et al, 2016; YAMAUCHI et al., 2017) assim como
resultados preliminares em estudos com cirurgias placebo (LOUW et al.,, 2017;
WARTOLOWSKA et al., 2014).

Contudo, conforme descrito anteriormente, frisa-se que apesar da fraca correlacao
entre dor e alteragdes estruturais, a indicagao de pacientes as intervengdes cirurgicas de coluna
lombar com o intuito de alcangar a redu¢do da intensidade da dor ¢ uma pratica comum, o que
colaborou para o aumento substancial das cirurgias de coluna lombar no decorrer das ltimas
décadas (DEYO et al., 2009; RAGAB; DESHAZO, 2008).

Sobre o assunto, cabe destacar que o percentual da SFC na primeira indicagao cirtirgica
de coluna lombar ¢ alto, entre 10% a 40% (média de 20%) segundo Irmola et al. (2018), no
qual a dor lombar cronica apés a cirurgia ¢ relatada como grave por 13% dos pacientes
(YORIMITSU et al., 2001). Ademais, o percentual global de melhora apds a segunda, terceira
e quarta cirurgia de coluna lombar para o alivio da dor também ¢ baixo, sendo de 30%, 15% e

5%, respectivamente (FRANK, 1993; RAGAB; DESHAZO, 2008).
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Dessa forma, como consequéncia do elevado percentual de insucesso das cirurgias
para o tratamento da DL, pacientes com SFC frequentemente relatam, entre outras condi¢des
da dor cronica, a piora na qualidade de vida e a incapacidade (MANCA et al., 2010).

No tocante ao 6nus financeiro, o custo das cirurgias de coluna lombar no Brasil e
Estados Unidos da América ultrapassam os respectivos valores de US$ 714 milhdes e US$ 90
bilhdes ao ano (CARREGARO; SILVA; VAN TULDER, 2019; DAGENAIS; CARO;
HALDEMAN, 2008).

Atualmente, as evidéncias admitem que aproximadamente 90% das dores de coluna
lombar sejam de causa primaria, em que o mecanismo neurofisioldgico predominante da dor
pode ser o nociplastico ou de origem ndo detectivel (MAHER; UNDERWOOD;
BUCHBINDER, 2017; NICHOLAS et al., 2019). Isto significa que ndo sdo atribuidas a
patologias especificas, tais como infec¢do, tumor, fratura, desordens inflamatorias, sindrome
radicular ou sindrome de cauda equina e, por consequéncia, seu tratamento precisa transcender
a regido onde doi (FITZCHARLES et al., 2021; NICHOLAS et al., 2019).

Dada sua multidimensionalidade, a dor na condi¢cdo de uma experiéncia complexa
pode ser modulada por fatores que superam a linearidade do raciocinio biomédico, no qual
aspectos cognitivos, emocionais, comportamentais € sociais podem contribuir para a
apresentacdo, transicdo entre a dor aguda e crOnica, manutencdo e/ou exacerbacdo da
severidade e curso temporal da dor (TREEDE et al., 2019; RAJA et al., 2020).

Todavia, mesmo diante das evidéncias, comumente o0s aspectos psicossociais sao
pouco considerados ou mal compreendidos no que tange o tratamento da SFC (WEIGEL et al.,
2020).

Ainda assim, independentemente do alto percentual existente de DLC e o carater
multidimensional biopsicossocial, as justificativas para a realizacdo da primeira cirurgia de
coluna lombar, visando o alivio da dor, com frequéncia sdo baseadas no modelo biomédico,
voltados a correcao estrutural no qual as hérnias de disco e estenose de coluna lombar sdo as
razdes mais comuns de indicagdo cirargica (MARTIN et al., 2007; YORIMITSU et al., 2001),
argumento utilizado como iminente fundamento para a intervengao, negligenciando a natureza
multidimensional da dor e seus fatores possivelmente modificaveis (Quadro 4) (O’SULLIVAN
et al.,2016; TREEDE et al., 2019).

Outrossim, as razdes dadas ao insucesso cirurgico reforcam a crenga do modelo
biomédico da necessidade de corre¢des estruturais, no qual a etiologia do insucesso baseia-se
em argumentos como recidiva da hérnia discal, patologia no segmento adjacente, instabilidade,

problemas relacionados ao equilibrio sagital, dentre outros, nos periodos pré, peri e pos-
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operatdrio, respectivamente (SEBAALY et al., 2018; WEIGEL et al., 2020), mais uma vez
desprezando a multidimensionalidade da dor e uma possivel selecao inadequada do paciente.
Ademais, os tratamentos propostos ap6os a SFC reafirmam o entendimento equivocado
de que a dor possui correlagao tao somente com alteragdes estruturais, uma vez que comumente
se propde uma nova intervengdo direcionada a correcdo da estrutura. Esse comportamento,
oriundo do paradigma biomédico, repetidamente negligencia as evidéncias de que aspectos
comportamentais, cognitivos, emocionais, estilo de vida e sistema de movimento podem
auxiliar transi¢do entre a dor aguda e cronica, manutengdo e/ou exacerbacao da severidade e
curso temporal da dor (CARRAGEE et al., 2005; HARRIS et al., 2020; PERROT et al., 2019).
Assim como a fraca recomendagdo de medicamentos e reoperagdes (AMIRDELFAN et al.,

2017).

Quadro 3- Caracteristica temporais da dor cronica

Caracteristica temporal da dor crénica Definicao
Dor cronica continua Dor presente diariamente
Dor cronica recorrente + flare-up Intervalos sem dor com flare-up
Dor cronica continua + flare-up Dor presente diariamente com flare-up

Fonte: Treede (2019).

Quadro 4 - Fatores detectaveis e possivelmente modificaveis

Comportamentos (exemplo: evitacdo etc.)

Cognitivos (exemplo: catastrofizag¢do, preocupagao excessiva etc.)
Crencas disfuncionais (exemplo: dor € sindbnimo de lesdo etc.)
Emocdes (exemplo: medo, raiva etc.)

Estilo de vida (exemplo: sono prejudicado, sedentarismo, ansiedade, estresse etc.)

Fonte: Adaptado de O’Sullivan (2016) e Treede (2019).

1.6 Justificativa

Haja vista a etiologia multidimensional biopsicossocial da SFC, ocorre que, analisando
os estudos cientificos relacionados ao tema, verifica-se uma discrepancia na apuragao das
dimensdes nessa populacdo, isso porque o modelo biomédico voltado, via de regra as questdes
patoanatomicas e/ou cinesiopatologicas, ¢ mais investigado pelo método cientifico do que os

demais aspectos, tais como o psicossocial (cognitivos, emocionais, comportamentais € sociais)
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e sistema de movimento (CHIMENTI; FREY-LAW; SLUKA, 2018; MERKLE; SLUKA;
FREY-LAW, 2020; TREEDE et al., 2019).

Desta forma, acredita-se haver a necessidade de uma abordagem, que além de um
tratamento isolado e especifico de corregdes estruturais, raciocinio fortemente relacionado ao
modelo biomédico, leve em consideracao a natureza multidimensional, ou seja, biopsicossocial
da dor no tratamento da SFC.

Isto posto, considera-se que individuos com SFC e DLC, a despeito do mecanismo
neurofisiologico predominante implicito a dor (nociceptivo ou nociplastico) possam se
beneficiar de uma abordagem multidimensional para o manejo mais adequado dessa condigao.
Na Fisioterapia, diante de algumas possibilidades (HARMAN, 2006; GOUDMAN et al., 2019;
MOSELEY, 2007; NIJS et al., 2017) terapéuticas emergentes que transcendem o modelo
patoanatdmico e/ou cinesiopatoldgico para o manejo da dor, h4 a Terapia Cognitivo-Funcional
(TCF) (O’SULLIVAN et al., 2018).

A TCF ¢ uma abordagem multidimensional biopsicossocial, proposta por
fisioterapeutas alicer¢ada pela neurociéncia da dor, que considera fundamentos da psicologia,
no qual consiste em trés dominios intitulados: 1) dar sentido a dor, 2) exposi¢do com controle
e 3) mudangas de estilo de vida (O’SULLIVAN et al., 2018). Primeiramente, a TCF foi proposta
e investigada em populacdes com Dor Lombar Cronica Primaria (DLCP) de acordo com o
estudo clinico controlado e randomizado realizado por Vibe Fersum et al. (2013), em individuos
com DLCP, a TCF foi significativamente mais eficaz do que o tratamento pautado nas hipdteses
patoanatomica e/ou cinesiopatologica para o manejo da DLCP e incapacidade funcional, no
entanto, neste estudo, nenhuma analise de intengdo de tratar foi realizada e mais de 25% dos
individuos foram perdidos no follow-up.

Além do mais, outro estudo clinico controlado e randomizado investigando a eficacia
da TCF na dor e incapacidade funcional em individuos com DLCP realizado por O’Keeffe et
al. (2015) corrobora com os achados do estudo anterior, todavia, da mesma forma, o estudo
indica falhas metodoldgicas.

Ante o cendrio desfavoravel apos a SFC, e a escassez de estudos clinicos randomizados
e controlados investigando a efetividade de tratamentos baseados em modalidades
fisioterapéuticas que ndo se limitam ao raciocinio biomédico e integrem as dimensdes
psicossociais para a SFC, investigamos, no presente ensaio clinico, essa lacuna de

conhecimento que até o presente momento ainda ¢ pouco entendida e explorada.
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1.7 Objetivo Geral

Avaliar os efeitos da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) em individuos com
Sindrome da Falha Cirargica (SFC) em dor lombar cronica, bem como comparar a sua

efetividade com exercicios do core (EC).

1.7.1 Objetivos Especificos

a) Avaliar os efeitos da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) sobre a intensidade da dor
em individuos com Sindrome da Falha Cirargica (SFC) e dor lombar cronica;

b)Avaliar os efeitos da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) sobre a funcionalidade
especifica em individuos com Sindrome da Falha Cirargica (SFC) e dor lombar
cronica;

c¢) Avaliar os efeitos da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) sobre a incapacidade em
individuos com Sindrome da Falha Cirargica (SFC) e dor lombar cronica, e;

d)Verificar os efeitos da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF) no medo,
catastrofizacdo, estresse, sono, ansiedade, depressao, isolamento social e satisfacao
do paciente em individuos com Sindrome da Falha Cirurgica (SFC) e dor lombar

cronica.
1.8 Hipdtese do Estudo
A nossa hipdtese foi que o presente estudo evidencie resultados superiores nos
individuos com SFC do grupo Terapia Cognitivo-Funcional, visto que ¢ uma abordagem que
considera a complexa interacdo e influéncia dos fatores biopsicossociais e da natureza

multidimensional da dor, no qual se busca intervir nos fatores detectaveis e modificaveis,

incluindo, mas ndo se limitando as questdes patoanatdmica e/ou cinesiopatologicas.

2 MATERIAIS E METODOS

2.1 Caracterizagdo da Pesquisa
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A presente pesquisa caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado e controlado,

com dois bragos paralelos e alocagdo secreta.

2.2 Amostra

A populacdo do presente estudo foi constituida por 80 (oitenta) individuos com
Sindrome da Falha Cirtrgica (SFC), de ambos os sexos, com idade entre 18 (dezoito) e 75
(setenta e cinco) anos, domiciliados na regido da grande Floriandpolis, que se dispuseram,
voluntariamente, a participar do estudo. A captagdo dos individuos aconteceu substancialmente
através de divulgacdes nas midias sociais.

O presente estudo foi realizado no ambulatorio do Laboratério de Neurobiologia da Dor
e Inflamagdo (LANDI), na Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), com ciéncia da
instituicdo no periodo de dezembro de 2018 a dezembro de 2021 (Apéndice A) e contou com
a publicacdo no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o numero RBR-928rqc
(Anexo A).

Todos os individuos foram informados quanto aos objetivos e procedimentos realizados
neste estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice
B), aprovado previamente pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos da UFSC
(CEPSH-UFSC), de acordo com o Certificado de Apresentagdo para Apreciagio ETICA
(CAAE) niimero 87262318.5.0000.0121 e o parecer nimero 2.811.707 (Anexo B). A presente
pesquisa adotou as recomendagdes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials), para mais o protocolo da lista de verificagdo empregue esta anexado ao trabalho (Anexo

Q).

2.2.1 Calculo Amostral

O tamanho da amostra foi calculado mediante a utilizagdo do software da MGH
Biostatistics Center (Boston, MA)*. O tamanho da amostra necessario para esse estudo foi de
80 (oitenta) individuos randomizados em dois grupos, para detectar uma diferenca de médias,
em dois momentos no tempo (pds tratamento e 12 semanas apds tratamento), de 1,9 para

incapacidade funcional especifica e 1,7 para intensidade de dor entre os dois bragos de

3 Software desenvolvido por David Schoenfeld (1995) com apoio do MGH Mallinckrodt General Clinical Research

Center.
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intervengdo, assumindo um desvio-padrao de 2,8 para incapacidade e 2,5 para dor, com um

alpha de 5%, um poder de 80% e uma possivel perda de follow-up de 15%.

2.2.2 Criterios de Elegibilidade

Os individuos recrutados e que concordaram em participar da presente pesquisa foram
submetidos a uma avaliacao clinica conduzida por um fisioterapeuta, a qual foi composta por
uma anamnese e exame fisico para verificacao da elegibilidade para participacao do estudo. Ao
longo da pesquisa, 412 individuos procuraram o estudo, dos quais 187 foram recrutados e
avaliados presencialmente. Destes, 80 individuos preencheram os critérios de elegibilidade e

foram convidados a participar do estudo (Figura 1).

Figura 1 Fluxograma do estudo clinico-

Potenciais individuos que buscaram
voluntariamente a pesquisa (n=412)

Nao atenderam aos critérios de eleglmlldadﬂ

\ (n=225)

nos critérios de elegibilidade receberam
informagdes sobre o estudo, e sua

Os individuos que se enquadraram (n=187)
participagdo foi optativa,

Alenderam aos cnlanus de elegibilidade )

Obtengio do TCLE e dados da linha de
base.

Randomizagio em blocos (n total=80), 40
participantes am ambos 08 grupos.

Alocade no grupo Terapia-Cognitive o Alocado no grupo Exerclclo de CORE (EC)
Funcional (TCF) (n=40) - =40)

[38 individuos receberam as inlerven;ﬁes.] ] — (3? individuos receberam as intewen;ﬁesj
Abandono do tratamento e perda de reavaliagio * > Abandono do tratamento e perda de reavaliagio
[ (n=2). Razdo: COVID-12 e DN. ( {n=3). Razdo: Mudanga e COVID-19 j
Abandono do tratamento e perda de follow-up Abandono do tratamento e perda de follow-up (n=4).
(n=2) Razdo: COVID-19 e DN. Razdo: Mudanga, COVID-19 e abandona.

N L 4

Apds o término do tratamento (o numero de consultas foi pragmatico, variando de
4 a 12 consultas), e 3 meses apds o término do tratamento.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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2.2.3 Criteérios de Inclusdo

Foram inclusos no estudo os individuos que preencheram os seguintes critérios: 1)
Historico de dor lombar cronica com duragdo minima de 12 (doze) semanas; 2) Dor relatada de
no minimo 3 (tr€s) pontos na escala numérica de dor (END); 3) Histodrico de cirurgia de coluna
lombar a no minimo 3 (trés) meses; 4) Aqueles que mantiveram dor e incapacidade apds a
intervengao cirdrgica de coluna lombar; 5) Escore de no minimo 14% no indice de incapacidade
Oswestry; 6) Poder caminhar de forma independente (com ou sem auxilio); 7) Compreender o

idioma Portugués do Brasil suficientemente bem para preencher os questionarios.

2.2.4 Criterios de Exclusdo

Foram excluidos do estudo os individuos que apresentaram um ou mais dos seguintes
critérios: 1) Histdrico de doencgas prévias reumaticas, doengas inflamatdrias ou infecciosas da
coluna vertebral, fratura(s), tumores, sindrome da cauda equina ou transtornos neuroldgicos
progressivos; 2) Suspeita de radiculopatia (dor irradiada em membro inferior, testes positivos
de provocacao do tecido neural e/ou alteracao de forga, reflexo e/ou sensibilidade alterada para
a mesma raiz do nervo, ambos avaliados clinicamente); 3) Gravidez suspeita ou confirmada; 4)

Condicdes cardiacas instaveis.

2.3 Procedimentos

2.3.1 Anamnese e Avaliacdo

Os individuos recrutados foram avaliados por um fisioterapeuta que conta com mais
de 20 (vinte) anos de experiéncia clinica, com o objetivo de determinar se eles eram elegiveis
para o estudo. Uma anamnese completa incluindo a coleta da histéria do paciente, bem como
um exame fisico foi realizada (Apéndice C).

Aqueles individuos que preencherem os critérios de inclusdo foram informados sobre
os objetivos do estudo e o seu consentimento foi solicitado. Apds, os dados sociodemograficos
e os desfechos autorrelatados do estudo foram avaliados por dois examinadores voluntarios,
profissionais da area satde, devidamente treinados, cegos a aloca¢do para os grupos de

tratamento, previamente as intervengdes na linha de base.
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Em seguida, com a avaliacdo dos dados na linha de base, os individuos foram
encaminhados para os fisioterapeutas responsaveis por realizar as intervengoes.

Devido as caracteristicas das intervencdes propostas nao foi possivel cegar os
fisioterapeutas que realizaram os tratamentos.

Os resultados foram avaliados em dois momentos no tempo, imediatamente apos o
tratamento e 12 semanas ap6s o término do tratamento, pessoalmente ou por meio de contato
telefonico pelos examinadores treinados pelo pesquisador responsavel. Conforme registrado no
protocolo do estudo, optou-se por agendar a avaliacdo presencial imediatamente ao final do
tratamento (pos-tratamento), pois a coleta de amostras de sangue dos pacientes precisava ser
realizada presencialmente, projetando minimizar a perda amostral. Como parte da coleta de
dados foi realizada durante a pandemia, por questdes de seguranca optou-se por suspender as
coletas de sangue, e todas as avaliacdes subsequentes foram realizadas por telefone.

Ressaltamos que a duragdo do tratamento foi varidvel, assim o tempo foi incluido

como fator de confusdo na analise estatistica conforme pré-planejado.

2.3.2 Fisioterapeutas

Dois fisioterapeutas foram responsaveis por realizar todos os procedimentos e
tratamentos do presente estudo. Um deles com 7 (sete) anos de experiéncia clinica e 3 (trés)
anos de aplicagdo clinica diaria da Terapia Cognitivo-Funcional (TCF), participou de 2 (duas)
oficinas clinicas da TCF com dois tutores do método e completou 106 (cento e seis) horas de
treinamento, incluindo oficinas, avaliagdo e tratamento de pacientes € um estudo piloto
supervisionado, membro da equipe de pesquisa, o qual foi responsavel por realizar a
intervencdo do grupo TCF. O outro fisioterapeuta com 3 (trés) anos de experiéncia clinica,
membro da equipe de pesquisa, responsavel por realizar a intervencdo do grupo exercicios de

core (EC), ndo participou de nenhuma oficina de TCF antes da conclusdo do estudo.

2.3.3 Medidas de Desfecho

A intensidade da dor e funcionalidade especifica, considerados as medidas de desfecho
primarios no pos-tratamento, foram mensuradas através da Escala Numérica da Dor (END), em
inglés, Numeric Pain Rating Scale — NRPS e Escala Funcional Especifica do Paciente (EFEP).

O medo de movimento, sono, ansiedade, depressdo, isolamento social, catastrofizacao,

estresse, satisfagdo do paciente e incapacidade foram considerados desfechos secundarios, bem



32

como a intensidade da dor e funcionalidade especifica foram considerados desfechos
secundarios em 12 (doze) semanas ap6s tratamento.
Todos os desfechos foram mensurados na linha de base, pos-tratamento e 12 (doze)

semanas apos tratamento.

2.4 Instrumentos de Avaliacao

2.4.1 Escala Numérica da Dor (END)

A Escala Numérica da Dor (Numeric Pain Rating Scale — NRPS) ¢ uma medida
unidirecional de facil aplicagdo em diferentes culturas e idiomas, validada para a mensuragao
da intensidade da dor em adultos. E composta por 11 (onze) nimeros inteiros, graduada de 0
(zero) a 10 (dez), onde 0 (zero) representa “nenhuma dor” e 10 (dez) a “pior dor imaginavel”
(CHILDS; PIVA; FRITZ, 2005).

A END pode ser aplicada pelo proprio individuo, ou em formato de entrevista, no
presente estudo, foi aplicada verbalmente em forma de entrevista, na qual, no ato da avaliagao,
foi solicitado ao individuo que relatasse um nimero inteiro, de 0 (zero) a 10 (dez), que melhor
descrevesse a intensidade da sua dor.

Quanto menor o valor obtido na END, menor ¢ a intensidade da dor, podendo ser
classificada de forma qualitativa como leve (1 a 3 pontos), moderada (4 a 6 pontos) e intensa
(7 a 10 pontos). A diferenga minima clinicamente importante (DMCI) relatada para a END em
individuos com dor lombar ¢ uma mudanga de 2 (dois) pontos ou mais (CHILDS; PIVA;

FRITZ, 2005).

2.4.2 Escala Funcional Especifica (EFEP)

A Escala Funcional Especifica do Paciente (Patient Specific Functional Scale - PSFS)
¢ uma ferramenta de fécil aplicagdo, validada para a mensuracdo da incapacidade relacionada
a tarefas especificas apontadas pelo individuo. Ela identifica trés atividades importantes que o
individuo gostaria de fazer mas, como resultado de sua condi¢cdo, esta incapaz ou com
dificuldade de executar.

A escala ¢ composta por 11 (onze) numeros inteiros, graduada de 0 (zero) a 10 (dez),
onde 0 (zero) representa incapacidade de realizar a atividade e dez (dez) capacidade de realizar

a atividade no nivel anterior a condicao atual (Anexo C).
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No presente estudo, a EFEP foi aplicada verbalmente em forma de entrevista, em que
o individuo foi solicitado a identificar trés atividades importantes que se encontra incapaz de
fazer ou tem dificuldade de realizar, e apos o individuo foi solicitado a relatar um nimero inteiro
(0-10) que melhor descreva a incapacidade para cada atividade identificada.

Dessa maneira, quanto menor o valor obtido na EFEP, maior ¢ a incapacidade da
atividade identificada. A diferenga minima clinicamente importante (DMCI) relatada para a
EFEP em individuos com dor lombar aguda ¢ uma mudanca de 1,3 pontos ou mais (COSTA et

al., 2008).

2.4.3 Oswestry Disability Index (ODI)

Oswestry Disability Index (ODI) ¢ um instrumento de avaliagdo da incapacidade em
pacientes com dor lombar, por meio de 10 (dez) se¢des com 6 (seis) subitens cada, resultando,
a soma das 10 (dez) se¢des, em uma porcentagem das pontuagdes maximas, sendo a pontuagao
percentual ajustada, caso o individuo ndo tenha completado uma secao.

A primeira secdo classifica a intensidade da dor e as demais 9 (nove) cobrem o efeito
incapacitante da dor nas atividades diarias tipicas, desde: cuidado pessoal (lavar-se, vestir-se,
etc.), levantar-se, caminhar, sentar-se, dormir, vida sexual, vida social e viajar.

O score total do ODI varia de 0 (sem deficiéncia) a 100 (incapacidade maxima) (Anexo
D).

Neste estudo, o ODI foi aplicado na linha de base, pos-tratamento e 12 (doze) semanas
pOs-tratamento.

A diferenca minima clinicamente importante (DMCI) relatada para a ODI em
individuos com dor lombar ¢ uma mudanga de 11 (onze) a 17 (dezessete) pontos ou mais

(VIGATTO; ALEXANDRE; FILHO, 2007).

2.4.4 Start Back Screening Tool (SBST)

O Start Back Screening Tool (SBST) ¢ um questiondrio disponivel na lingua
portuguesa, validado para avaliar o risco de cronicidade em individuos com dor lombar, esse
questionario estratifica o individuo em trés possibilidades, que sdo: baixo, médio e alto risco de
mau prognostico para dor lombar.

O SBST ¢ composto por 9 (nove) perguntas, das quais em 8§ (0ito) questdes as opgdes

de resposta sdo dicotomicas e variam de “discordo”, 0 (zero) pontos, ou “concordo”, 1 (um
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ponto), e 1 (uma) questao guarda relacdo com o incdmodo da dor lombar, utilizando uma escala
Likert de cinco pontos, 0 (zero) a 5 (cinco), como opgdes de resposta (Anexo E).

A pontuacao total do SBST varia de 0 (zero) a 9 (nove) pontos, em que pontuacdes
igual ou menor que 3 (trés) na escala geral representa baixo risco, pontuagao maior que 3 (trés)
entre os itens 1-4 e menor que 3 (trés) nos itens (5-9) representa médio risco, € pontuacdes
maior que 3 (trés) em ambas as subescalas, totalizando pontuacgao igual ou maior que 6 (seis)
pontos representa alto risco de mau prognostico para cronificagao da dor lombar (CHUTER et

al.,2015; PILZ et al., 2014).

2.4.5 Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire — Short Form (OMSPQ-SF)

O Orebro Musculoskeletal Pain Screening Questionnaire — Short Form (OMSPQ-SF)
¢ um questionario de triagem relacionado a fatores psicossociais que classifica pacientes com
dor lombar em baixo e alto risco de cronificacao.

O OMSPQ-SF ¢ um questiondrio multidimensional, composto por 10 (dez) perguntas,
divididas em 6 (seis) construtos, em que sdo: dor, incapacidade, sono, medo e evitacao, aspectos
psicoldgicos e trabalho (Anexo F).

A pontuacao do questionario € utilizada como um preditor de afastamento de trabalho
e incapacidade, sendo que individuos com pontuagdes iguais ou menores que 50 (cinquenta)
sdo classificados como baixo risco e pontuacdes maiores ou iguais a 51 (cinquenta e um) sio

classificados como de alto risco (FAGUNDES et al., 2015).

2.4.6 MedRisk Instrument for Measuring Patient Satisfaction (MRPS)

O MedRisk Instrument for Measuring Patient Satisfaction (MRPS) ¢ um instrumento
que mensura especificamente a satisfagdo global do individuo com os cuidados da fisioterapia.

O MRPS ¢ composto por 13 (treze) itens, subdividos em 3 (trés) fatores (interpessoal
— 6 itens, conveniéncia e eficiéncia — 3 itens, e educacao do paciente — 2 itens).

O nivel de satisfagdo para cada item ¢é respondido por meio de uma escala do tipo
Likert, que varia de 1 (“discordo completamente™) a 5 (“‘concordo completamente”), além da
ope¢ao “nao se aplica”, disponivel para algumas afirmativas. No MRPS, pontuagdes mais altas
representam maior satisfagdo do individuo com os cuidados da fisioterapia (OLIVEIRA et al.,

2014). (Anexo G).
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2.4.7 Questiondrio Breve Psicossocial

Os desfechos avaliados através desse questionario (VAEGTER; HANDBERG;

KENT, 2018) foram obtidos na linha de base, pos-tratamento e 12 semanas pos-tratamento:

a) Medo de movimento: Foi avaliado pelas perguntas "4 atividade fisica pode
danificar minhas costas" e “Eu ndo devo fazer atividades fisicas que podem piorar

!

a minha dor"” com as opgdes de resposta variando de 0 ("completamente em
desacordo") a 10 ("completamente de acordo”);

b) Ansiedade: Foi avaliado pela pergunta “Vocé se sente ansioso?”, com as opcdes de
resposta variando de "Nada" = 0 a "Muito ansioso" = 10;

c) Depressdo: Foi avaliado pelas perguntas "Durante o ultimo més vocé esteve
incomodado por sentir-se deprimido?” e “Durante o ultimo més vocé tem se sentido
incomodado com frequéncia por ndo sentir interesse ou prazer em fazer as coisas?"
com as opgdes de resposta variando de" Nunca "= 0 a" todo o tempo "= 10,

d) Isolamento social: Foi avaliado pela pergunta “Vocé se sente socialmente
isolado?”, com as opg¢des de resposta variando de "Nada isolado" = 0 a "Isolado
completamente" = 10;

e) Catastrofizacao: Foi avaliado pela pergunta “Quando eu sinto dor, é terrivel e eu
sinto que nunca vou conseguir melhorar”, com as opcoes de resposta variando de

"Nunca fago isso" = 0 para "Sempre fago isso" = 10;
f) Estresse: Foi avaliado pela pergunta "Vocé se sente estressado?", com as opgdes de
resposta variando de 0 ("completamente em desacordo") a 10 ("completamente de

acordo");

2.4.8 Inventario de Queixas Subjetivas de Saude

A questdo relacionada ao disturbio do sono foi extraida desse inventario (ERIKSEN;

IHLEBZAK; URSIN, 1999) e essa variavel foi avaliada pela pergunta "Vocé teve problemas

com o sono no més passado?" Com base no Inventario de Reclamacdes de Satide Subjetiva, as

opgoes de resposta variando "Nada" = 0, "Um pouco" = 1, "Alguns" =2 e "Sério" = 3.

2.4.9 Demais caracteristicas dos participantes
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As informagdes sociodemograficas, duragcdo da dor, eventos de vida produtores de
estresse, realizagdo de ressondncia magnética e historico familiar de dor nas costas foram
obtidas exclusivamente na avaliagdo e apresentadas nas caracteristicas da linha de base.

A procura por atendimentos foi avaliada apenas 12 (doze) semanas pos-tratamento.

a) Dados sociodemograficos: Foram obtidos como idade e sexo;

b) Dura¢ao da dor lombar: Foi obtido através da questdo: “Hd quanto tempo vocé tem
dor lombar?”;

c) Eventos de vida produtores de estresse: Foi feita por meio de perguntas fechadas
com respostas dicotomicas (sim e ndo), cobrindo o seguinte: Doenca grave que
resultou na incapacidade de realizar atividades usuais?; Hospitalizagdo por doenga
ou acidente?; Morte de um parente proximo?; Graves problemas financeiros?;
Mudanca for¢ada de residéncia?; Separacdo/divorcio?; Agressdo fisica?; e
Roubo/furto?;

d) Ressonancia magnética: Foi feita por meio da pergunta: "Vocé ja realizou uma
ressonancia magnética de coluna lombar?";

e) Historia familiar de dor nas costas: a seguinte pergunta foi feita: "Alguém em sua

familia sofre de dor nas costas?"

2.5 Randomizag¢do e cegamento

Previamente ao inicio do estudo uma sequéncia aleatdria, em 4 (quatro) blocos de 20
(vinte) codigos, com uma taxa de alocacdo de 1:1, foi gerada através do programa
randomization.com (2017), por uma pesquisadora nao envolvida com a coleta de dados.

Os codigos aleatorizados foram acondicionados em envelopes opacos e selados,
enumerados sequencialmente de 1 a 80, garantido assim a alocagdo secreta dos individuos aos
grupos do estudo.

Apo6s a avaliagdo, inclusdo no estudo e coleta dos dados na linha de base, um
pesquisador, integrante do estudo, efetuou a abertura dos envelopes e encaminhou o individuo
ao fisioterapeuta responsavel pelo grupo ao qual foi alocado.

Nao foi possivel cegar os participantes e fisioterapeutas responsaveis pelas
intervengdes. Os avaliadores ndo foram considerados cegos porque os participantes nao
estiveram cegos e os desfechos foram obtidos por questionarios de autorrelato. Todavia, para
garantir que as expectativas dos tratamentos estivessem equilibradas entre os grupos e para

diminuir a chance de viés de aferi¢ao, os participantes nao sabiam qual era a hipotese do estudo
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e os avaliadores de desfecho ndo conheciam o grupo de intervencdo dos participantes. O

estatistico estava cego em relagdo ao grupo de alocagdo ao realizar a andlise estatistica.

2.6 Intervencoes

Os individuos integrantes do estudo foram alocados em dois grupos, o grupo
experimental (TCF) e o grupo controle (EC). A escolha do nimero de atendimentos pelo
fisioterapeuta foi pragmatica, tendo como parametro o nimero minimo de 4 (quatro) € maximo
de 12 (doze) atendimentos. O nimero de atendimentos por semana foi de 1 (uma) consulta
presencial. Os exercicios terapéuticos prescritos foram filmados ou escritos e entregues pelos
fisioterapeutas aos pacientes para que pudessem realiza-los em casa de acordo com a proposta
de cada grupo. Ambos os grupos foram monitorados pelo fisioterapeuta responsavel acerca da

adesdo a intervengao proposta.

2.6.1 Grupo Controle: Exercicios de Core (EC)

Os individuos alocados no grupo controle foram tratados com um programa de
exercicios para maximizar a estabilidade, forca e resisténcia da musculatura do centro do corpo
(core), para este grupo, foram utilizados os exercicios propostos por McGill (2001).

A abordagem consiste em fortalecer os musculos do tronco, abdome e pelve em
diferentes posicdes, progredindo gradativamente, os exercicios incluem a ativagdo dos
musculos do core em posicdes estaticas e dinamicas e podem ser associados a resisténcia e
superficies instaveis de acordo com o progresso individual de cada pessoa (CHUTER et al.,
2015).

O fisioterapeuta responsavel pela condugdo do tratamento, forneceu instrugdes e
demonstragdes individuais para cada integrante do grupo durante a execucao dos exercicios.

Para esse fim, previamente aos exercicios de resisténcia do core, o movimento de flexdo
e extensdo da coluna foi realizado lentamente em quatro apoios (exercicio do gato-camelo). A
contragdo dos musculos do core inicialmente foi ensinada em uma posicao relaxada e neutra da
coluna (decubito dorsal). Os exercicios de resisténcia do core foram compostos por exercicios
de ponte (ponte supinacdo, pronagdo e lateral), exercicios de quatro apoios (ou seja, cao-
passaro) e exercicios supinados (ou seja, inseto morto e flexdo de tronco). Para além, os

musculos do core foram mantidos ativos objetivando controlar a regido lombar e a cintura
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pélvica durante os movimentos multiplanares dos membros superiores e inferiores (ou seja, a
fundo, abdugdo do quadril, subir escadas).

Além disso, a mobilizagdo e manipulagdo (terapia manual) conjuntas foram usadas
pragmaticamente. As intervengdes pragmaticas foram empregues no momento que o
fisioterapeuta julgou necessario, com o objetivo de restaurar o movimento ideal, reduzir
intensidade da dor e facilitar a progressao dos exercicios de core.

Os atendimentos presenciais supervisionados foram individualizados, realizados 1
(uma) vez por semana, com duracdo média de 30 (trinta) minutos, e as orientagcdes foram
fundamentadas no raciocinio biomédico acerca do entendimento da dor, no qual tem-se a
avaliagdo no primeiro atendimento, para conhecer a histoéria da dor do individuo, realizar o
exame fisico, analisar exames de imagem, apresentar e iniciar o programa de exercicios para o
treinamento de core, bem como combinar a progressdo dos exercicios baseados na escala
funcional especifica.

Apds apresentacdo e inicio do tratamento foram filmados videos demonstrando a
execuc¢ao dos exercicios. Da mesma forma, uma lista de exercicios a serem praticados 2 (duas)
vezes por semana, com duragdo 30 (trinta) minutos, incluindo 2-3 (duas a trés) séries de 10
(dez) repeti¢des mantendo a contragdo isométrica do core por 10-20 (dez a vinte) segundos, foi
entregue ao individuo, juntamente com orientacdes a respeito dos cuidados durante a execugao
deles para que fossem mantidos até o proximo atendimento.

Além dos exercicios, os individuos foram encorajados a adotar recomendagdes para
mudancas ergondmicas e posturais, fundamentado no raciocinio biomédico, a fim de proteger

e fortalecer a coluna lombar durante as atividades de vida diaria.
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2.6.2 Grupo Experimental: Terapia Cognitivo-Funcional (TCF)

Os individuos alocados no grupo experimental foram tratados com uma abordagem
biopsicossocial, proposta por fisioterapeutas, denominada Terapia Cognitivo-Funcional (TCF)
(O’SULLIVAN et al., 2018). A TCF ¢ alicercada pela neurociéncia da dor, que considera
fundamentos da psicologia, no qual consiste em trés dominios titulados em: 1) dar sentido a
dor, 2) exposi¢ao com controle ¢ 3) mudangas de estilo de vida.

O primeiro dominio da abordagem consiste em dar sentido a dor, em outras palavras, o
individuo ¢ convidado a entender por que ele sente dor e por qual razdo a dor persiste.

Essa etapa compreende um processo reflexivo baseado nos relatos, opinides e
experiéncias prévias de dor do individuo e, portanto, objetiva reconhecer e modificar crengas
inadequadas referentes a dor (Quadro 2), proporcionando uma nova compreensao acerca do
processamento da dor segundo a neurociéncia da dor.

O processo reflexivo deve ser isento de julgamentos, criticas ou sugestdes pelo
fisioterapeuta, visto que multiplos fatores contextuais, crencas inadequadas, emogdes negativas
e comportamentos mal adaptativos interagem formando um circulo vicioso que fomenta a dor
e incapacidade. Assim, esse circulo vicioso atua como um empecilho para alcangar os objetivos
especificos dos individuos.

Cabe salientar, que todo o processo informativo considerado nessa etapa ¢ discutido de
forma colaborativa e reflexiva entre o individuo e o fisioterapeuta, além disso, durante todo o
processo, sdo discutidos diferentes aspectos como a presenga da dor ndo ser um indicativo
preciso da existéncia de lesdo tecidual onde doi, o quao seguro e forte € o segmento que doi,
além da verdadeira finalidade dos exames radiolédgicos.

Os individuos sdo convidados a considerar o que pode ser feito para interromper o
circulo vicioso de dor e incapacidade para atingir seus objetivos especificos, por meio desse
processo, sao propostas estratégias motivacionais com énfase na promocao do
autogerenciamento, baseadas nas expectativas, buscando uma mudanga comportamental
direcionada aos seus objetivos especificos. Para tal fim, como complemento sdo utilizados
recursos como textos, livros eletronicos e videos contendo historias reais de individuos com dor
e incapacidade para facilitar o processo de entendimento e aprendizado.

Logo, o segundo dominio da TCF, nominado como exposi¢do com controle ¢ um
processamento que se destina a mudanga comportamental do individuo através de experiéncias

propostas pelo fisioterapeuta segundo os objetivos especificos do individuo.
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Comumente respostas neurofisiologicas, tal como comportamentos simpaticos
protetores no sistema de movimento que se manifestam durante tarefas funcionais especificas
temidas, evitadas, dolorosas ou ambas estao presentes, de forma involuntaria ou voluntaria em
individuos com dor (MERKLE; SLUKA; FREY-LAW, 2020).

A exposi¢ao com controle (Figura 2) permite que os individuos retornem gradualmente
as atividades funcionais especificas com menor dor e incapacidade. Esse estagio do processo ¢
capaz de desconstruir crengas de medo e evitagdo, ao mesmo tempo em que reforca que tarefas
funcionais especificas podem ser enfrentadas com seguranga quando executadas sem
comportamentos de protecao.

Por ultimo, o terceiro dominio da abordagem representa a mudanca de estilo de vida, no
qual se dedica a propor um programa de exercicios exclusivo baseado na preferéncia, valores e
objetivos pessoais do individuo, de facil acesso, instigando mudangas comportamentais
duradouras, além de encorajar estratégias de higiene do sono e metodologias para lidar com o
estresse e ansiedade.

Os atendimentos concedidos pelo fisioterapeuta ao grupo experimental foram
individualizados e as orientacdes fundamentadas no raciocinio biopsicossocial segundo a
contemporanea neurociéncia da dor. Em que, o primeiro atendimento consistiu em uma
avaliacdo baseada nos dominios da TCF. No qual, inicialmente o fisioterapeuta ouviu e
conheceu toda a historia de dor do individuo, realizou o exame fisico e analisou os exames de
imagem, buscando identificar fatores que mediam a dor e incapacidade.

Ouvir a historia do individuo € parte primordial da abordagem, e a escuta ativa ¢ uma
ferramenta elementar, a fim de que a escuta ativa seja eficaz, elementos como empatia,
espelhamento e questionamentos reflexivos sdo necessarios.

Assim, a partir da escuta ativa, foi possivel planejar uma dire¢do terapéutica apoiada
nos fatores possivelmente modificaveis identificados.

Logo, o exame fisico contemplou uma investigacdo minuciosa do sistema de movimento
acerca das respostas a dor, ao identificar comportamentos protetores, estratégias de movimento
alternativas foram sugeridas pelo fisioterapeuta, em seguida experimentadas e admitidas pelo
individuo.

Apos a experiéncia e aceite do individuo, presencial (1 vez por semana), com relacao as
estratégias de movimento alternativas recomendadas, foram filmados videos demonstrando a
execucdo dos exercicios a serem praticados e mantidos 4 (quatro) vezes por semana, até¢ o

proximo atendimento.
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Portanto, com uma estratégia alternativa de movimento, os proximos passos foram
explorar maneiras de amplificar o aprendizado e integra-lo as atividades diarias, além de
progredir gradualmente para as tarefas funcionais especificas pretendidas pelo individuo.

Finalmente, instru¢des quanto a higiene do sono e metodologias para lidar com o
estresse e ansiedade foram recomendadas, na devida ordem, cartilhas e videos para facilitar o

processo de entendimento e aprendizagem.

Quadro 5 - Crencas inadequadas referente a dor

“Ainda sinto dor porque ficou um pedaco de osso dentro da minha coluna.”

“Nao posso mexer minhas costas sendo o parafuso pode furar meus 6rgaos.”

“Dé1 porque tem uma nova hérnia na minha coluna.”

“Tem um desgaste na outra vértebra. Por isso doi e preciso de uma nova cirurgia.”

“Meu abdome esta fraco, por isso doi. Tenho que fortalecer.”

Fonte: Dados da pesquisa.
Nota: Relatos reais de participantes com SFC (grupo TCF).

Figura 2 -Exposi¢dao com controle

Consulta 1

Consulta 6

Consulta9,10e 11

Condutas das demais consultas
foram mantidas até a alta

Consulta 3,4e 5

v

Condutas da consulta 1 e 2 foram
mantidas nas consultas 3,4 ¢ 5

Fonte: Elaborado pelo autor.

Legenda: A exposi¢do com controle, o segundo dominio da TCF, objetiva que os individuos retornem
gradualmente as atividades funcionais especificas com maior fungdo, menor dor e incapacidade. A figura acima
representa 11 consultas, ofertadas de forma pragmatica, em um periodo de 12 semanas, de um paciente com SFC
ha 4 anos. Potenciais padrdes comportamentais mal adaptativos no sistema de movimento capazes de manter e
exacerbar a intensidade da dor e incapacidade foram examinados. Baseado na EFEP (ex.: pegar peso, correr e
jogar futebol) o fisioterapeuta do grupo TCF propds uma sequéncia pragmatica de novas boas experiéncias
controladas objetivando alcangar as atividades funcionais apontadas pelo paciente previamente ao inicio do
tratamento (dados linha de base) com melhor fungéo, auséncia ou menor intensidade da dor e incapacidade.
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2.7 Analise estatistica

As andlises foram realizadas por um estatistico que recebeu os dados codificados e
baseou-se nos principios de intengdo de tratar. Assumiu-se que os dados faltantes decorreram
do acaso. Foram utilizadas multiplas imputacdes para contabilizar os dados faltantes (STERNE
et al., 2009). Os valores omissos nas variaveis de desfecho foram estimados usando multiplas
imputagdes por equagdes encadeadas apos 50 conjuntos de dados imputados replicados. As
variaveis incluidas no processo de imputagao multipla incluiram (1) fator de grupo, (2) fator de
tempo e (3) a respectiva variavel de desfecho. Estatisticas descritivas foram usadas para
descrever as caracteristicas dos participantes em ambos os grupos de tratamento. Valores de P
bilaterais menores que 0,05 foram considerados para indicar evidéncia de significincia
estatistica. Os resultados intensidade da dor, funcionalidade especifica e incapacidade, medo
do movimento, catastrofizagdo, isolamento social, ansiedade, depressdo e estresse foram
analisados usando modelos lineares mistos de medidas repetidas (participantes e tempo como
fatores aleatorios) que incluiram todas as pontuagdes que foram relatadas apds a randomizagao
com as pontuacdes da linha de base como covaridveis, além da variavel intervalo de tempo de
tratamento como potencial fator de confusdo. As diferencas de médias ajustadas foram testadas
no pos-tratamento e 12 semanas pos-tratamento. As comparagdes multiplas foram realizadas
pelo teste de Tukey com os valores de P ajustados pelo procedimento de Holm. Os tamanhos
de efeito para os desfechos primarios e secundarios foram calculados como médias marginais
estimadas de Cohen e estimativas de erro padrdo da analise primaria ajustada. Os tamanhos de
efeito foram interpretados de acordo com os critérios de Cohen (pequeno = 0,2; moderado =
0,5; grande = 0,8)(Statistical Power Analysis for the Behavioral Sciences Second Edition,
[s.d.]). A varidvel satisfagdo do paciente, que foi coletada apenas no pods-tratamento, foi
avaliada através do teste t de Student. Todas as andlises foram realizadas utilizando o RStudio
versao 0.99.486 e os pacotes ‘nlme’, ‘emmeans’, ‘mice’, ‘miceadds’, ‘mitml’, ‘multicomp’

‘stddiff” e ‘ridittools’.
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3 RESULTADOS

3.1 Recrutamento e dados da linha de base

Um total de 80 participantes foram distribuidos em dois grupos, em que 40
participantes foram aleatoriamente designados para o grupo TCF e 40 para o grupo EC. A perda
amostral foi de 5% (n=40) no grupo TCF e 7,5% (n=40) no grupo EC no pds-tratamento; e 5%
(n=40) no grupo TCF e 10% (n=40) no grupo EC 12 semanas pds-tratamento. Esses valores
estiveram dentro do previsto no calculo amostral estabelecido e publicado em nosso protocolo
(AVILA et al., 2021).

Os participantes eram majoritariamente de meia-idade. A mediana da dura¢do da
Sindrome da Falha Cirurgica foi de 78 meses, o percentual de participantes com mais de uma
cirurgia foi de 29,5% (n=40) ¢ a média da incapacidade fisica foi de 40,56 no ODI. Em geral,
a distribui¢do das caracteristicas da linha de base foi homogénea entre os grupos de intervengao.
A média da intensidade da dor na linha de base foi de 6,25+1,48 no grupo TCF e 6,25+2,15 no
grupo EC. A média da funcionalidade especifica no grupo CFT foi de 3,77+1,81° e 3,57+1,96
no grupo EC. A média do escore de risco de cronicidade (Questionario Orebro) foi de
65,03+16,49 no grupo TCF e 70,55+13,95 no grupo EC.

As caracteristicas completas dos participantes na linha de base sdo apresentadas na
Tabela 1.

Ainda, o nimero médio de consultas foi semelhante em ambos os grupos (TCF: 9,87

[2,30] e EC: 10,94 [1,90]).



Tabela 1 - Caracteristicas dos pacientes na linha de base

Caracteristicas TCF (n=40) EC (n=40)
Sexo feminino— no. (%) 24(60) 20(50)
Idade — anos; média (+xDP) 49+10,59 50,45£10
Tempo de cirurgia — semanas; média (+DP) 60,8+58,98 95,2+117,5
Incapacidade — média (£DP) 38,05+12,48 43,08+14,08
Intensidade da dor (END) — média (+DP) 6,25+1,48 6,25+2,15
Mais de uma cirurgia — no. (%) 30(75%) 29(72,50%)
Funcionalidade especifica— (EFEP) — média (+DP) 3,77+1,81 3,57+ 1,96
Risco de cronicidade, Orebro (0-100) 65,03+£16,49 70,55+13,95
Risco de cronicidade, StarTback — média (+DP) 6,15(2,21) 6,55(2,02)
Medo do movimento — média (£DP) 6,65(2,94) 6,68(2,89)
Ansiedade — média (+DP) 7,03(3,32) 7,8(2,14)
Depressao — média (=DP) 7,03(3,47) 6,71(2,86)
Isolamento Social — média (+DP) 4,05(2,94) 4,45(3,67)
Catastrofizagdo — média (+DP) 6,08(3,46) 7,33(3,29)
Estresse — média (+DP) 6,33(3,51) 7(3,36)
Disturbio do sono — no. (%)

Nenhum 6 (15%) 2 (5%)

um pouco 8 (20%) 7 (17,5%)

Algum 11(27,5%) 18 (45%)

Sério 15 (37,5%) 13 (32,5%)

Fonte: Dados da pesquisa
Legenda: DP: Desvio padréo

3.2 Desfechos primérios
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Na analise dos desfechos primarios (Tabela. 2.), esse estudo encontrou diferenca entre

os grupos, no qual o grupo Terapia Cognitivo-Funcional foi mais efetivo na intensidade da dor

no pos-tratamento quando comparado ao grupo Exercicio de Core (DM= 2,42; IC 95% 1,69 a

3,14; p=0,001) com um tamanho de efeito grande (0,85).

Com relagdo a funcionalidade especifica, houve diferenca entre os grupos, no qual o

grupo Terapia Cognitivo-Funcional foi mais efetivo no pos-tratamento quando comparado ao

grupo Exercicio de Core (DM= -2,47; IC 95% -3,08 a -1,87; p=0,001) com um tamanho de

efeito grande (0,95).
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Tabela 2 - Média nao ajustada (DP) para os desfechos primarios (intensidade da dor e funcionalidade especifica pos-tratamento) e desfechos
secundarios (intensidade da dor e funcionalidade especifica em 12 semanas apds tratamento) por grupo de tratamento ¢ média ajustada das

diferengas entre os grupos

Linha de base Pos-tratamento® 12 semanas ap0s tratamento®
Diferenga de médias  Tamanho de TCF Diferenga de médias T, 1anho de efeito
TCF (n=40) EC (n=40) TCF (n=38) EC (n=37) ajustada entre os efeito T (n=38) EC (n=36) ajustada entre os + (Cohen's D
grupos (95% IC) (Cohen's D) grupos (95% IC) (Cohen'’s D)
Intensidade da dor (0-10) 6.25(1,48) 6,25 (2,15) 2,97 (2,65) 5,62 (2,69) 2,42 (1,69 a 3,14)** 0,85 3,34 (2,67) 5,25(2,50) 1,64 (0,98 a 2,3)* 0,68
Funcionalidade especifica (0-10) 3,77 (1,81) 3,57 (1,96) 7,34 (2,05) 4,59 (2,23) -2,47 (-3,08 a -1,87)** 0,95 6,91 (2,40) 4,49 (1,81) -2,01 (-2,6 a -1, 41)** 0,81

*p<0,05, ** p<0,001
Fonte: Dados da pesquisa.

T Diferenga de médias padronizada calculada a partir de estimativas marginais (Cohen’s D)

Legenda: *A variavel duragao do tratamento (semanas) foi incluida nos modelos lineares mistos como potencial confundidor.
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3.3 Desfechos secundarios

Na andlise dos desfechos secundarios (Tabela. 3.), o presente estudo encontrou
diferenca entre os grupos a favor da TCF na intensidade da dor 12 semanas pos-tratamento
(DM= 1,64; IC 95% 0,98 a 2,3; p<0,05) com um tamanho de efeito moderado (0,68). Com
relacdo a funcionalidade especifica, houve diferenca entre os grupos a favor da TCF 12 semanas
pos-tratamento (DM= -2,01; IC 95% -2,6 a -1,41; p<0,001) com um tamanho de efeito grande
(0,81). Em relagao a satisfagdao do paciente avaliada apenas no pds-tratamento, houve diferenga
entre os grupos a favor da TCF (DM=5,97; IC 95% 2,65 a 9,3; p<0.001) com tamanho de efeito
grande (0,84). No que se refere a incapacidade (desfecho pds-hoc), houve diferenca entre os
grupos a favor da TCF no pos-tratamento (DM= 13,27; IC 95% 9,65 a 16,88; p<0,001) com
tamanho de efeito grande (0,89), e 12 semanas pos-tratamento (DM= 9,38; IC 95% 6,23 a
12,53; p<0,001) com tamanho de efeito moderado (0,73).

Em relagdo ao medo, houve diferenca entre os grupos a favor da TCF no pos-
tratamento (DM= 3,37; IC 95% 2,56 a 4,18; p<0,001) com tamanho de efeito grande (0,99), e
12 semanas pos-tratamento (DM= 3,36; IC 95% 2,88 a 4,45; p<0,001) com tamanho de efeito
grande (1,12). Quanto a catastrofizagdo, houve diferenga entre os grupos a favor da TCF no
pos-tratamento (DM= 2.41; IC 95% 1,6 a 3,22; p<0,001) com tamanho de efeito moderado
(0,5), e 12 semanas pos-tratamento (DM= 2,05; IC 95% 1,22 a 2,88; p<0,001) com tamanho de
efeito moderado (0,51). Acerca do isolamento social, houve diferenca entre os grupos a favor
da TCF no pos-tratamento (DM= 2,38; IC 95% 1,63 a 3,13; p<0,001) com tamanho de efeito
moderado (0,65), e 12 semanas pds-tratamento (DM=2,16; IC 95% 1,42 a 2,91; p<0,001) com
tamanho de efeito moderado (0,65). No que esta relacionado a ansiedade, o presente estudo nao
detectou diferenga entre os grupos pos-tratamento (DM= 0,53; IC 95% -0,17 a 1,23; p=0.14),
todavia 12 semanas pos-tratamento houve diferenca entre os grupos a favor da TCF (DM=1,01;
IC 95% 0,16 a 1,85; p=0,02) com tamanho de efeito pequeno (0,21). No tocante a depressao,
houve diferenca entre os grupos a favor da TCF no pos-tratamento (DM= 2,14; IC 95% 1,44 a
2,84; p<0,001) com tamanho de efeito moderado (0,63), e 12 semanas pos-tratamento (DM=
1,54;1C 95% 0,77 a2,31; p<0,001) com tamanho de efeito pequeno (0,43). No que corresponde
ao estresse, houve diferenca entre os grupos a favor da TCF no pos-tratamento (DM= 1,32; IC
95% 0,62 a 2,02; p<0,001) com tamanho de efeito pequeno (0,38), e 12 semanas pos-tratamento
(DM= 1,75; IC 95% 0,96 a 2,54; p<0,001) com tamanho de efeito pequeno (0,45). Nao foram
encontradas diferencas estatisticamente significantes para a varidvel disturbio do sono (tabela

4)



Nenhum evento adverso grave relacionado as intervengdes foi relatado.
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Tabela 3 -Média nao ajustada (DP) para os desfechos secundarios satisfacdo do paciente, incapacidade e psicossociais por grupo de tratamento e
diferencas de médias ajustadas entre os grupos para cada momento do seguimento

Satisfacdo do paciente (13-65)

Incapacidade (0-100)

Medo do movimento (0-10)

Catastrofizagdo (0-10)

Isolamento Social (0-10)

Ansiedade (0-10)
Depressao (0-10)
Estresse (0-10)

Linha de base Pos-tratamento® 12 semanas ap0s tratamento®
Diferenga de médias  Tamanho de Diferenga de médias Tamanho de
TCF (n=40) EC (n=40) TCF (n=38) EC (n=37) ajustada entre os efeito T TCF (n=38) EC (n=36) ajustada entre os efeito T
grupos (95% IC) (Cohen's D) grupos (95% IC) (Cohen's D)
_ 63,95 (2,68) 57,97(9,67) 5,97 (2,65 a 9,3)** 0,84 - - - -
38,05 (12,49) 43,8 (14,18) 22,16 (14,86) 41,16 (15,91) 131,2678(89),*63 a 0,89 22,74 (15,07) 38,78 (13,84) 9,38 (6,23 a 12,53)** 0,73
6,65 (2,94) 6,68 (2,89) 1,47 (2,15) 5,14 (3,38) 3,37 (2,5’6 a4,18)** 0,99 1,42 (2,09) 5,49 (3,39) 3,66 (2,88 a 4,45)** 1,12
6,08 (3,46) 7,32 (3,28) 2,37 (2,85) 5,54 (3,42) 2,41 (1,6 a3,22)** 0,5 2,53 (3,29) 5,69 (3,77) 2,05 (1,22 a 2,88)** 0,51
4,05 (3,86) 4,45 (3,67) 1,61 (2,67) 4,22 (3,46) 2,38 (1,63 a 3,13)** 0,65 1,71 (2,87) 4,14 (3,73) 2,16 (1,42 a2,91) ** 0,65
7,03 (3,32) 7,80 (2,14) 5,39 (3,19) 6,59 (3,00) 0,53 (-0,17 a 1,23) 0,09 5,16 (3,54) 6,94 (3,05) 1,01 (0,16 a 1,85)* 0,21
5,84 (3,46) 6,71 (2,86) 3,01 (2,82) 5,91 (3,34) 2,14 (1,44 a 2,84)** 0,63 3,38 (3,37) 5,81 (3,60) 1,54 (0,77 a 2,31)** 0,43
6,32 (3,51) 7,00 (3,36) 4,03 (3,37) 6,11 (3,25) 1,32 (0,62 a 2,02)** 0,38 4,11 (3,42) 6,64 (3,15) 1,75 (0,96 a 2,54)** 0,45

#p<0.05, ** p<0.001

Fonte: Dados da pesquisa.

T Diferenga de médias padronizada calculada a partir de estimativas marginais (Cohen’s D)
Legenda: *A variavel duragao do tratamento (semanas) foi incluida nos modelos lineares mistos como potencial fator de confusao.



Tabela 4 — Desfecho secundario disturbio do sono
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TCF (n=40) EC (n=40)
Disturbio do sono — (0-3) 0 1 2 3 0 1 2 3
: = 0 o 0 0 o 0 0 z=0,48,
Linha de base —n = (40, 40) 6 (15%) 8(20%)  11(27.50%) s (37.50%) 2 (5%) 7 (17,50%) 18 (45%) 13 (32,50%) 0,63
Pos-tratamento —n = (38, 37) 7(18,42%) 16 (42,11%) 7 (18,42%) 88 ((221,(())5;%)) 5(13.51%) 10(27,03%) 15 (40,54%)  7(18,92%) z=1,1,p=0,29
1,05 s
12 semanas pos-tratamento —n = (38, 36) 8 (21,05%) 15 (39,47%) 7 (18,42%) ° 3(8.33%)  6(16,67%) 14 (38.89%) 13 (36,11%) 22,5, p=0,01

Fonte: Dados da pesquisa.

Disturbio do sono: (0-3), 0 =nada, 1 =um pouco, 3 = as vezes, 3 = sério.
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4 DISCUSSAO

4.1 Principais achados

O estudo atual foi o primeiro ensaio clinico controlado e randomizado que investigou
a efetividade da Terapia Cognitivo-Funcional em pacientes com Sindrome da Falha Cirtrgica.
Nossos resultados mostraram que a Terapia Cognitivo-Funcional foi mais efetiva com tamanho
de efeito grande do que Exercicio de Core na reducao da intensidade da dor e funcionalidade
especifica pos-tratamento, bem como 12 (doze) semanas apds o tratamento. Exceto para
ansiedade e qualidade do sono, um efeito de média a grande magnitude também foi observado
para a maioria dos desfechos secundarios (satisfagdo do paciente, incapacidade, medo do

movimento, catastrofizagao, isolamento social).

4.2 Comparag@o com outros ensaios clinicos

A efetividade da Terapia Cognitivo-Funcional em pacientes com Sindrome da Falha
Cirurgica ndo havia sido investigada até execugdo do presente ensaio clinico controlado e
randomizado. Portanto, ¢ um estudo pioneiro para a populacdo com SFC como também para a
TCF.

Diante da inexisténcia de estudos que investigam a efetividade da TCF em pacientes
com SFC, evidenciamos que poucos ensaios clinicos controlados e randomizados investigaram
a efetividade da TCF em pacientes com dores lombares cronicas sem SFC. O'Keeffe et al.
(2015), em um dos poucos estudos disponiveis, encontraram redu¢do da incapacidade aos 6
meses e 1 ano de seguimento quando a TCF foi comparada com exercicio e educagdo em grupo.
Porém, houve uma perda de seguimento de 30% dos participantes. Vibe Fersum et al. (2019)
encontraram uma redu¢do na incapacidade e na intensidade de dor 3 e 12 meses apds a
randomizacdo. Todavia, o estudo de Vibe Fersum et al. (2019) violou substancialmente os
principios de inten¢do de tratar com a exclusdo de 27/121 participantes antes do seguimento de
3 meses (VIBE FERSUM et al., 2013). No seguimento de 3 anos, a reducdo da incapacidade
foi mantida, mas nao houve diferenca na intensidade da dor e a perda amostral aumentou para
cerca de 50% (VIBE FERSUM et al., 2019).

Corroborando com o estudo de O’Keeffe ef al. (2015) e Vibe Fersum et al. (2019),
nosso estudo encontrou um aumento da funcionalidade especifica e reducdo da incapacidade

pOs-tratamento e 12 (doze) semanas apds tratamento. Assim como o estudo de Vibe Fersum et
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al.(2019), houve uma reducdo na intensidade de dor em relagdo ao grupo de comparacdo. A
nossa hipdtese para o tamanho do efeito grande encontrado em nosso estudo foi que os
participantes com dor lombar cronica e Sindrome da Falha Cirtirgica apresentam niveis de
intensidade de dor de moderada a intensa, incapacidade de moderada a intensa, bem como
funcdo diminuida de moderada a intensa. Além desses fatores, os elevados niveis de medo do
movimento e catastrofizacdo, ndo limitando-se, mas possivelmente potencializados pelas
sucessivas frustragdes com o insucesso do tratamento, incluindo os procedimentos cirirgicos,
podem contribuir para que esses pacientes tenham maior beneficio com uma abordagem
multidimensional biopsicossocial como a TCF em detrimento a uma abordagem ainda
majoritariamente baseada na visdo biomédica como o treinamento do core.

Uma segunda hipotese para o tamanho do efeito grande encontrado em nosso estudo
foi que a manifestacdo temporal da dor cronica de pacientes com SFC €, na maioria das vezes,
continua (TREEDE et al., 2019). Isso ¢, sdo pacientes que apresentam dor diariamente, o que
torna o quadro de dor, incapacidade e fungdo desses pacientes menos sujeito a histdria natural
de melhora e regressdo a média do que os pacientes com dor lombar cronica sem SFC que
podem apresentar subcategorias temporais de dor cronica diferentes, como a dor cronica
recorrente (intervalos sem dor).

Posto isso, em nosso estudo foi possivel observar que os desvios-padroes das variaveis
de desfechos primarios e secundarios se apresentaram estreitos, o que reforca a ideia de que a
amostra composta por pacientes com Sindrome da Falha Cirrgica representa um grupo

homogéneo dentro do grande universo de pacientes com dores lombares cronicas.

4.3 Implicacdes Clinicas

A Terapia Cognitivo-Funcional foi mais efetiva com grande tamanho de efeito para a
reducdo da intensidade da dor e aumento da funcionalidade especifica em pacientes com
Sindrome da Falha Cirargica. E notavel evidenciar que os nossos dados podem auxiliar
fisioterapeutas, médicos e pacientes no processo de tomada de decisdo clinica a recomendar o
uso de um tratamento multidimensional biopsicossocial em vez de tratamentos tdo somente
fundamentados no modelo biomédico como exercicio de core ou um novo procedimento
cirtrgico.

Por fim, entendemos que além do grande tamanho de efeito evidenciado em

comparagdo a um grupo controle ativo, acreditamos que a TCF também possa apresentar menor
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custo ao sistema de satde, da mesma forma que menor risco aos pacientes quando comparada

a outros procedimentos invasivos comumente prescritos a essa populacao.

4.4 Pontos fortes e limitagdes

O presente estudo apresenta pontos fortes e algumas limita¢des. Inicialmente, cabe
destacar que o nosso grupo de pesquisa ¢ independente do grupo que desenvolveu a TCF. Nosso
ECR foi o primeiro estudo sobre TCF do mundo, em um pais de renda média, que se propds a
investigar a efetividade dessa abordagem em pacientes com Sindrome da Falha Cirargica. O
estudo seguiu o protocolo previamente publicado (AVILA et al., 2021) sem violagdes
substanciais. O fisioterapeuta do grupo de Exercicios de Core ndo participou de nenhuma
oficina de TCF antes da conclusdo do estudo, da mesma forma que o fisioterapeuta do grupo
Terapia Cognitivo-funcional detinha as especificagdes necessarias para aplicar a abordagem.
Os desfechos primarios foram os pré-especificados no protocolo registrado e nosso estudo
obteve uma perda amostral muito baixa dos participantes no momento dos desfechos primarios
(5% [n=38] no grupo TCF e 7,5% [n=37] no grupo EC versus 37% no estudo de O'Keeffe et
al. (2015) e 22,5 % no estudo Vibe Fersum et al.(2019), bem como em 12 semanas apds o
término do tratamento (5% [n=38] no grupo TCF e 10% [n=36] no grupo EC versus 28% no
estudo O'Keeffe ef al. (2015) e 22,5% no estudo Vibe Fersum et al. (2019). Para mais, ao
contrario do estudo Vibe Fersum et al. (2019), nosso estudo nao violou os principios de inten¢ao
de tratar. O tamanho da amostra parece ter sido adequado, pois os desvios-padrdes estreitos da
maioria das varidveis mostraram que a amostra foi homogénea em termos de caracteristicas
biopsicossociais, 0 que favoreceu uma precisdo estatistica razoavel mesmo com um niimero de
participantes menor do que em outros ensaios clinicos que testaram a Terapia Cognitivo-
Funcional. O momento de avaliacdo dos participantes pds-intervencdo teve uma pequena
variacao entre os participantes, € por essa razao, foi incluida como fator de confusao a variavel
duracdo do tratamento no modelo linear misto, como previsto no protocolo do estudo (AVILA
etal., 2021).

A escolha da funcionalidade especifica, avaliada pela Escala Funcional Especifica do
Paciente (COSTA et al., 2008) como um dos desfechos primarios, foi feita por se tratar de um
constructo centrado nas tarefas ou atividades funcionais mais prejudicadas pela dor lombar
cronica relatadas pelos participantes, ao contrario dos questionarios que avaliam incapacidade
por dor lombar como o Oswestry Disability Index e Rolland Morris que apresentam tarefas ou

atividades funcionais determinadas nos questionarios. Como a Funcionalidade Especifica nao
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foi utilizada como desfecho em outros ensaios clinicos que avaliaram a efetividade da TCF,
optamos por incluir o desfecho secundério p6s-hoc incapacidade (ODI). Esse desfecho, apesar
de ter sido incluido antes do inicio do estudo, ndo foi mencionado no protocolo e por isso
optamos por considera-lo pds-hoc. Os nossos resultados foram consistentes € mostraram um
tamanho de efeito grande tanto em relagdo ao aumento da funcionalidade especifica quanto na
reducdo da incapacidade.

Por fim, nao foi possivel cegar os avaliadores, pois os desfechos foram autorrelatados
e os participantes nao estiveram cegos quanto a intervengao. O estudo foi realizado em apenas

um hospital universitario e em uma clinica privada no Brasil, o que pode limitar a generalizacao.
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5 CONCLUSAO

O tratamento com a Terapia Cognitivo-Funcional foi superior a Exercicios de Core na
reduc¢do da intensidade da dor e aumento da funcionalidade especifica com grande tamanho de
efeito pos-tratamento que foi mantido apds 12 semanas. A Terapia Cognitivo-Funcional parece
ser uma alternativa efetiva e de baixo risco, e aconselhamos ser a primeira op¢ao de tratamento,
em vez de novos procedimentos invasivos, para pacientes que foram submetidos a cirurgia de

coluna lombar, mas que continuaram com dor lombar cronica incapacitante sem radiculopatia.

5.1 Contribuigdes do Estudo

a) O estudo ¢ uma convocacdo a investigacdo de novos tratamentos conservadores,
fundamentados em uma abordagem multidimensional biopsicossocial, para a Sindrome da
Falha Cirargica;

b) Osresultados evidenciados podem auxiliar fisioterapeutas, médicos e pacientes no processo
de tomada de decisdo clinica a recomendar o uso de um tratamento multidimensional
biopsicossocial em vez de tratamentos tdo somente fundamentados no modelo biomédico,
<

c) A Terapia Cognitivo-Funcional parece ser uma alternativa efetiva e de baixo risco, e
aconselhamos ser a primeira op¢do de tratamento, em vez de novos procedimentos

invasivos, para pacientes com Sindrome da Falha Cirtirgica sem radiculopatia.
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6 PRODUCAO CIENTIFICA

a)

b)

d)

O protocolo do presente estudo foi publicado no Journal of Bodywork and
Movement Therapies. Nele objetivamos ofertar um melhor entendimento aos
clinicos e pesquisadores acerca das abordagens propostas ao longo desse ensaio
clinico, bem como apontar que o seguimos sem violagdes substanciais;

AVILA, L. et al. Cognitive functional therapy (CFT) compared with core
training exercise (CTE) in patients with failed back surgery syndrome (FBSS): a
study protocol for a randomized controlled trial. Journal of Bodywork and
Movement Therapies, v. 26, p. 428-434, 2021. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1360859220301698?casa_tok
en=jJieSCODVOKAAAAA:uHdLk AYpJDowxVykF6K2t SAB doOO1RBpAq3
K9mu8whdh3dZ0Y ffK Gnm4epfxvgLW6Dycc. Acesso em: 7 mar. 2022.;

Um estudo transversal de carater qualitativo sobre as crencas mais comuns em
pacientes com Sindrome da Falha Cirurgica (SFC) encontra-se em fase final;
Outros dois artigos sobre analise de preditores e moderadores dos desfechos dor e
incapacidade e analise de mediadores desses desfechos estdo previstos, e;
Capitulo de livro de livro no Tratado de Dor Neuropatica da Sociedade Brasileira
para Estudo da Dor (SBED).

SARDA JUINOR, Jamir Jodo; AVILA, Leonardo; SIVEIRO, Mariana Cozer.
Intervencdes psicoeducativas ou educativas no tratamento de pessoas com dor: um
pilar do tratamento terapéutico. In: PALLADINI, Mariana (ed.). Tratado de dor
neuropatica: Sociedade Brasileira para Estudos da Dor (SBED). Rio de Janeiro:

Atheneu , 2021.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1360859220301698?casa_token=jJie8CODv9kAAAAA:uHdLk_AYpJDowxVykF6K2t_5AB_doOO1RBpAq3K9mu8whdh3dZ0YffKGnm4epfxvgLW6Dycc
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1360859220301698?casa_token=jJie8CODv9kAAAAA:uHdLk_AYpJDowxVykF6K2t_5AB_doOO1RBpAq3K9mu8whdh3dZ0YffKGnm4epfxvgLW6Dycc
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1360859220301698?casa_token=jJie8CODv9kAAAAA:uHdLk_AYpJDowxVykF6K2t_5AB_doOO1RBpAq3K9mu8whdh3dZ0YffKGnm4epfxvgLW6Dycc
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APENDICE A —- DECLARACAO DE CIENCIA DA INSTITUICAO

DECLARACAO DE CIENCIA E PARECER DA INSTITUICAO ENVOLVIDA
Florian6polis/SC, 06 de dezembro de 2017.

Objetivando atender as exigéncias das resolugdes 466/12 e 251/97 para a obtengado de
parecer do Comité de ética em pesquisa com seres humanos, o representante legal da
instituicao envolvida no projeto de "O efeito biopsicossocial da Terapia Cognitivo-
Funcional (CFT) em pacientes com dor lombar cronica submetidos a intervenc¢ao
cirurgica na coluna lombar”, declara estar ciente e de acordo com o seu
desenvolvimento nos termos propostos apos a aprovacao do projeto no Comité de

Etica.

Loy

Dra. Elyane Rangel Mendes Leal

Diretora Geral HGCR

Dra. Elyane Rangel Mendes Leal

Matricula 659.127-2-02
Diretora Geral HGCR
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO — PROPPG COMITE
UNIVERSIDI{DE FEDERAL DE ETICA EM PESQUISA = CEP

DE SANTA CATARINA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: “Efeito biopsicossocial da terapia cognitivo funcional (CFT) em
pacientes com dor lombar crénica submetidos a intervencio cirirgica na coluna lombar.”

O(a) senhor(a) estd sendo convidado a participar de um estudo que consiste na avalia¢do e
tratamento da sua dor nas costas apds ter sido submetido a intervenc¢do cirrgica na coluna
lombar. Todos os procedimentos serdo realizados por Fisioterapeutas habilitados para a
realizacdo das técnicas. Durante as consultas de Fisioterapia serdo colhidas informagdes sobre
0s seus sintomas, incluindo o preenchimento de questionarios e escalas sobre a dor e funcao da
coluna lombar, qualidade de vida e crengas sobre o seu problema, bem como coletas de sangue
para quantificacdo da concentracao de marcadores inflamatorios. O(a) senhor(a) realizara o
tratamento fisioterapéutico que consiste da terapia cognitivo funcional e/ou exercicios gerais,
de acordo com o grupo selecionado através de sorteio. Serdo previamente marcadas as datas e
horarios para as consultas e tratamentos. O estudo serd realizado no ambulatério de Ortopedia
do Hospital Governador Celso Ramos e na Clinica Ideal Espago Satude (Centro Especializado
em Dor e Coluna), localizada em Florianopolis | Santa Catarina.

Apos avaliagdo inicial e sorteio os pacientes serdo alocados em dois grupos; no grupo 1 -
Terapia Cognitivo Funcional (CFT) e grupo 2 - Exercicios gerais (EG). O processo de sorteio
sera gerado através de um programa de computador especifico. Apods, os pacientes serdo
encaminhados aos Fisioterapeutas que irdo intervir de acordo com as abordagens propostas.

Questionarios: Sera solicitado que o(a) senhor(a) preencha alguns questiondrios e escalas,
sobre a intensidade da dor, funcionalidade, estresse, qualidade de vida e crengas sobre o seu
problema. Durante o preenchimento dos questiondrios e escalas, vocé poderd se sentir
constrangido(a), pois contém questdes pessoais (dados pessoais) e a cerca da sua rotina e
queixas. Contudo, vocé ndo sera obrigado(a) a responder caso nao queira.

Coleta de sangue: Amostras de sangue serdo coletadas na primeira e ultima avaliagdo com o
objetivo de mensurar a concentracao dos marcadores inflamatérios, chamados citocinas. Esta
coleta tem como objetivo quantificar o possivel processo inflamatério associado a sua dor na
regido lombar apods ter sido submetido a intervengdo cirrgica na coluna lombar. Sendo que o
custeio da coleta e analise dos marcadores inflamatorios serd de inteira responsabilidade dos
pesquisadores do projeto. Para minimizar o desconforto provocado pela puncao, serd utilizada
uma agulha de baixo calibre e sera retirado, somente, o minimo de sangue necessario para a
realizagdo da analise. Poderd ocorrer algum desconforto ou a presenca de hematoma no local
em que serd coletado, porém estes sinais e sintomas desaparecerdo naturalmente. Os materiais
utilizados para este procedimento serdo de uso individual, nico, esterilizados e descartaveis.
As coletas serdo realizadas em um ambulatdrio e por profissionais que trabalham no local,
especializados a cerca deste procedimento. Os mesmos esclarecerdo qualquer divida a respeito
e dardo a assisténcia necessaria ao senhor (a).
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Tratamento de Fisioterapia: O(a) senhor(a) podera participar em um dos grupos descritos
abaixo, de acordo com um sorteio prévio:

No grupo 1 - Terapia Cognitivo Funcional (CFT): O(a) senhor(a) serd submetido a
abordagem biopsicossocial multidimensional composta por trés etapas, onde a primeira etapa
compreende o processo de educacao em dor envolvendo informagdes cognitiva-emocional com
base na neurociéncia, ou seja, ird permitir fazer com que a dor faga sentido ao paciente. A
segunda etapa diz respeito ao processo de exposi¢ao gradual as atividades e exercicios que o
paciente havia deixado de realizar devido as experiéncias prévias de medos e crengas
associadas a dor e movimento e, por fim, a terceira etapa que contempla a modificagao de
habitos, isto €, fazer com que as atividades que os pacientes foram submetidos de forma gradual
na segunda etapa tornem-se permanentes.

Os pacientes do grupo CFT serdo tratados por um Fisioterapeuta habilitato e treinado em
oficinas de CFT (100 horas de treinamento), incluindo workshops e exames de pacientes,
totalizando mais de 3 anos de experiéncia clinica com o CFT.

No grupo 2 - Exercicios Gerais (EG): O(a) senhor(a) sera orientado a realizar exercicios de
controle motor ¢ ativagdo de musculaturas profundas do tronco, orientagdes posturais além de
técnicas de terapia manual realizadas por um fisioterapeuta habilitado e com experiéncia clinica
em biomecanica e exercicios, totalizando mais de 2 anos de experiéncia clinica em exercicios
de controle motor e terapia manual.

Desta forma, os individuos alocados nos grupos 1 e 2 serdo submetidos a um niimero de 4 a 12
atendimentos Fisioterapéuticos, tendo como média prevista 7 atendimentos, uma vez por
semana, com duragdo média de 60 minutos nos atendimentos iniciais e posterior redugdo (45
min) & medida que os atendimentos progridem. O total de 10 atendimentos € o limite superior
esperado sendo que 7 € o nimero de atendimentos esperado como média.

Nao ¢ obrigatério participar de todas as atividades ou responder todas as perguntas. O(a)
senhor(a) possui a liberdade de desistir ou retirar seu consentimento do estudo a qualquer
momento.

Riscos:

A participagdo neste estudo causard riscos minimos ao paciente por envolver avaliagdes e
tratamentos ndo invasivos.

Os riscos minimos compreendem em: insatisfa¢cdo com o tratamento por parte do paciente, da
mesma maneira que a percep¢do de melhora encontrar-se reduzida, bem como aborrecimento
e cansaco com a quantidade de dados necessarios a serem respondidos na avaliacdo e
subsequentes reavaliagdes.

Reforcamos que todos os cuidados serdo tomados para minimizar qualquer desconforto e para
que ndao haja nenhum contratempo durante as avaliagdes e tratamento. Havendo
contraindicagdo para a realizacdo de qualquer um dos procedimentos descritos abaixo, o(a)
Sr(a) serd informado e poderd abandonar ou se recusar a receber o tratamento a qualquer
momento.

Ademais, outros riscos para a pesquisa e pacientes compreendem na quebra de sigilo, ainda
que involuntaria e ndo intencional por parte do paciente.

Beneficios:

O(a) senhor(a) terd como beneficio a avaliagdo inicial e subsequente informagdes enquanto ao
seu quadro atual, desde os sintomas algicos (dor) e incapacidade (funcdo) persistentes.
Mediante esta avaliag¢do, o(a) senhor(a) sera melhor orientado(a) quanto ao controle adequado
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da sua sintomatologia atual (redu¢do da dor) e possivel melhora na qualidade de vida através
de modificacdes de habitos que serdo informadas no decorrer do processo de tratamento.

Justificativa da pesquisa:

Dada a alta incidéncia de pacientes com dor lombar cronica seguida de intervengdes cirurgicas
na coluna lombar, e os poucos ensaios clinicos (estudos cientificos) que investigam o efeito de
abordagens distintas nessa populacdo em especial, além das lacunas no entendimento dos
mecanismos de atuagdo da CFT no ambito biopsicossocial, justifica-se a necessidade de
estudos clinicos randomizados e controlados, que avaliem estes desfechos (dor e incapacidade)
e os mediadores dos desfechos, isto €, os fatores que influenciam a dor e a incapacidade.

Desta forma, os resultados deste estudo contribuirdo para a compreensao da eficacia da terapia
cognitivo-funcional (CFT) em pessoas que foram submetidas a intervenc¢ao cirurgica na coluna
lombar devido a dor lombar cronica.

Ademais, os resultados de um estudo randomizado e controlado de alta qualidade
metodoldgica ajudardo os fisioterapeutas na tomada de decisdes clinicas.

Objetivo da pesquisa:

A presente pesquisa tem como objetivo investigar os efeitos da CFT a curto (em média 7
semanas) e médio (12 meses) prazo, nos desfechos primarios dor e funcionalidade em pacientes
com dor lombar cronica submetidos a intervencdo cirtrgica na coluna lombar quando
comparados aqueles alocados no grupo EG.

Informacoes gerais:

- A sua participacdo nesse estudo sera totalmente voluntaria. Ao aceitar participar desta
pesquisa vocé€ ndo tera nenhuma defesa com a mesma, bem como, ndo serd pago por sua
participagdo, exceto se houver gastos eventuais, comprovadamente vinculados ao estudo em
questao;

- Em caso de danos eventuais decorrentes da pesquisa lhe serd garantido o direito a
solicitacdo de indenizacdo, bem como sera prestada assisténcia para tratamento das
complicacdes decorrentes do tratamento. A assisténcia, quando necessaria, serd prestada
mediante reavaliagdo dos profissionais envolvidos na pesquisa, quando julgando-se
imprescindivel, através de suporte presencial no local onde o paciente foi acompanhado no
decorrer da sua participacao na pesquisa;

- O (a) senhor (a) podera se retirar do estudo a qualquer momento e no caso da sua
desisténcia o (a) senhor (a) ndo sofrera nenhum tipo de prejuizo;

- Havendo contraindicacdo para a realizacdo de qualquer um dos procedimentos
descritos, o (a) senhor (a) serd informado e podera se recusar a receber o tratamento a
qualquer momento;

- A sua identidade serd preservada durante e apos o estudo, pois cada individuo sera
identificado por um numero e/ou c6digo;

- Solicitamos a vossa autorizagdo para o uso de seus dados para a producdo de artigos
técnicos e cientificos;

- Os pesquisadores responsaveis pela conducao da pesquisa seguem a Resolucao 466/12;
- Este termo de consentimento estd escrito em duas vias, sendo que uma delas serd
fornecida ao senhor (a) e outra ficara sob responsabilidade dos pesquisadores.
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Em casa de alguma intercorréncia entre em contato com os pesquisadores através dos
seguintes telefones:

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Adair Roberto Soares dos Santos

NUMERO DO TELEFONE: (48) 3721-4685

ENDERECO: Programa de Pds-Graduacdo em Neurociéncias, Centro de Ciéncias Bioldgicas
— CCB, Universidade Federal de Santa Catarina — UFSC, CEP: 88040-900, Florianopolis, SC.

FISIOTERAPEUTAS/DOUTORANDO (s): Leonardo Cesar Melo Avila. Telefone:

(48) 999099363

Marcelo Anderson Bracht. Telefone: (48) 984045764

ENDERECO: Ambulatério de Ortopedia do Hospital Governador Celso Ramos. Rua

Irma Benwarda, 297, Centro, Floriandpolis — CEP: 88025-301. Tel: (48)32517064
ENDERECO: Ideal Espaco Satde. Rua Euclides da Cunha, 179, Itaguacu,

Florianopolis.

CEPSH-UFSC, Comité de Etica e Pesquisa da UFSC: Enderego fisico: Rua

Desembargador Vitor Lima, n°® 222, sala 401, Trindade, Florian6polis, CEP: 88.040400.
Telefone: (48)3721-6094, e atende as Resolugdes 466/2012 e 510/2016 da CNS MS e suas
complementares.

As pessoas que estardo lhe acompanhando serdo: Leonardo Avila (fisioterapeuta,

Doutorando em Neurociéncias — UFSC), Marcelo Anderson Bracht (fisioterapeuta,
Doutorando em Neurociéncias — UFSC), e Prof®. Adair Roberto Soares dos Santos (Professor
da UFSC, responsavel pela pesquisa).

TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma clara
e objetiva todas as explicagdes pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito serao
sigilosos. Eu compreendo que neste estudo, as medi¢des dos experimentos/procedimentos de

tratamento serdo feitas em mim.

Declaro que fui informado que posso me retirar do estudo a qualquer momento.

Florianopolis / /

Nome por extenso

Leonardo Cesar Melo Avila Doutorando

Prof. Dr. Adair Roberto Soa}res dos Santos
PESQUISADOR RESPONSAVEL
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APENDICE C — FICHA DE AVALIACAO

Processo de Triagem

Ficha de avaliag¢ao do projeto intitulado:

EFEITO BIOPSICOSSOCIAL DA TERAPIA COGNITIVO FUNCIONAL (CFT) EM
PACIENTES COM DOR LOMBAR CRONICA SUBMETIDOS A INTERVENCAO
CIRURGICA NA COLUNA LOMBAR

Doutorando: Leonardo Avila

Orientador: Prof. Dr. Adair Roberto Soares Santos

Universidade Federal de Santa Catarina | Centro de Ciéncias Biologicas

Nome do avaliador: Data da avaliagao:

Nome do paciente:

Sexo | Masculino () Feminino ()

Data de nascimento: / /

A quanto tempo fez a cirurgia na coluna lombar (¢ preciso que seja mais que 12 semanas)?
Qual o tipo de cirurgia (procedimento) foi realizada?

Fez somente 1 cirurgia?

Quem foi o cirurgido (des)?

Qual ¢ a nota da sua dor (igual ou maior que trés)?

Historico de cancer nos ultimos 5 anos (outras red flags)?

Suspeita de dor radicular (dor na perna dominante, testes positivos de provocacao do tecido
neural e/ou alteracao de forga, reflexo ou sensibilidade alterada)?

Sim( ) Nao( )

- SLR (elevagao da perna reta):

- Slump test:

- Reflexos:

- Sensibilidade (MMII):
- Integridade motora (MMII):

Presenca e/ou histérico de bandeiras vermelhas tais como fratura, malignidade/cancer,
sindrome de cauda equina ou transtorno neurolégico progressivo, doencas inflamatérias ou
infecciosas da coluna vertebral?

Sim( ) Nao( )



Paciente incluso na amostra?

Sim (

)

Nao (

) caso seja nao, citar o motivo:
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BUSCA AVANCADA

Efeito biopsicossocial da Terapia Cognitivo Funcional (CFT) em pacientes com Dor Lombar Crénica
submetidos a Intervencgdo Cirdrgica na Coluna Lombar

Data de registro: 29 de Ago. de 2018 as 10:03
Last Update: 8 de Nov. de 2018 as 14:51

Tipo do estudo:

Intervengdes

Titulo cientifico:

Efeito biopsicossocial da Terapia Cognitivo
Funcional (CFT) em pacientes com Dor
Lombar Crénica submetidos a Intervengdo

Cirdrgica na Coluna Lombar

Identificagdo do ensaio

Namero do UTN: U1111-1219-6776

Bicpsycosocial effect of Functional
Cognitive Therapy (CFT) in patients with
Chrenic Lumbar Pain submitted to Surgical

Intervention in Lumbar



ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %wﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO BIOPSICOSSOCIAL DA TERAPIA COGNITIVO FUNCIOMAL (CFT) EM
PACIEMTES COM DOR LOMBAR CRONICA SUBMETIDOS A INTERVENCAD
CIRURGICA NA COLUNA LOMBAR.

Pesquisador: Adair Roberto Soares dos Santos

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 87262318.5.0000.0121

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 2.811.707

Apresentacéo do Projeto:

Trata o presente projeto, intitulado “Efeito biopsicossocial da Terapia Cognitive Funcional {(CFT) em
pacientes com dor lombar crdnica submetides a intervencéo cirlrgica na coluna lombar”, de uma pesquisa
de doutorado de Leonardo Cesar Melo Alves (PPG Neurociéncias/CCBUFSC), submetida pelo Prof. Adair
Roberto S. dos Santos, que assina a folha de rosto como pesguisador responsavel juntamente com o
Prof.Hugo Moreira Soares, Pré-Reitor de Pos Graduacdo/UFSC. A pesquisa é classificada como um ensaio

clinico randomizado e controlado, com os avaliadores cegos, e pretende investigar os efeitos da CFT versus

Exercicios Gerais (EG) sobre a dor e incapacidade de pacientes com dor lombar crénica submetidos a
intervencéo cirdrgica na coluna lombar. Pretende-se recrutar, no Hospital Regional Governador Celso
Ramos, em uma clinica privada e também através de aniuncios comunitarios, 80 participantes maiores de 18
anos com histdrico de dor lombar crénica, de ambos os sexos, que foram submetidos a intervengao cirtrgica
na coluna lombar. Os voluntarios serdo randomizados aleatoriamente em 2 grupos: grupo EG e grupo CFT.
Os individuos receberdo 1 atendimento fisioterap&utico por semana, no ambulatério de fisioterapia do
Hospital Governador Celso Ramos, com duragio média de 60 minutos nos atendimentos iniciais e posterior
reducdo (45 min.) & medida que os atendimentos progridem, durante um prazo maximo de 12 semanas,
tendo como média prevista 7 atendimentos. Avaliadores cegos ao tratamento realizaréo a avaliacdo e

randomizacéo. Os dados serdo coletados

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédic Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: 5C Municipio: FLORIAMOPOLIS
Telefone: (48)3721-6084 E-mail: ceppropesg@contato.ufsc.br
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Continuagao do Parecer: 2.811.707

pre, pos imediato e 3 meses apos o tratamento, sendo que estes dados referem-se a coleta de sangue para
dosagem de citocinas e coleta de dados através de diversos instrumentos, tais como Oswestry Disability

Index (ODI) (incapacidade), Numeric Rating Scale (dor), dentre outros.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: A presente pesquisa tem como objetivo investigar os efeitos da CFT a curto (em média 7
semanas) e médio (12 meses) prazo, nos desfechos primarios dor e incapacidade em pacientes com dor
lombar crénica submetidos a intervengdo cirdrgica na coluna lombar quando comparados aqueles alocados
no grupo EG.

Objetivos Especificos:

1) Correlacionar os desfechos dor, incapacidade e marcadores biclagicos;

2) Verificar e correlacionar o efeito da CFT no medo, cinesiofobia,crencas, percepcdo de melhora, estresse,
sono, ansiedade, depressdo e biomarcadores sanguineos;

3) Verificar as alteraces nos biomarcadores sanguineos envolvidos;

4} Werificar os moderadores e preditores dos desfechos (dados demograficos (idade, sexo, duracéo da dor),
situacio socioecondmica, solicitagdo de exames de imagem, risco de cronicidade, o ndmero de areas de dor
e sintomas gerais de salde).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: A participacéo neste estudo causara riscos minimos por envolver avaliagdes e tratamentos nao
invasivos. Reforcamos que todos os cuidados serfo tomados para minimizar qualquer desconforto e para
que ndo haja nenhum contratempo durante as avaliagées e tratamento. Havendo contraindicagio para a
realizacdo de qualquer um dos procedimentos descritos abaixo, o(a) Sr{a) sera informado e podera
abandonar ou se recusar a receber o tratamento a qualquer momento.

BENEFICIOS: Os beneficios gerados por essa pesquisa ocorrerio desde as avaliacfes para saber como
esta a funcionalidade da sua coluna lombar e também com o tratamento sera possivel reduzir a dore a
incapacidade, assim como a melhora na sua qualidade de vida.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa apresenta clareza, fundamentacio bibliografica, objetividade e uma vez obtido os dados

conclusivos, podera contribuir para o conhecimento generalizavel sobre o tema.

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria 1|, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: 5C Municipio: FLORIAMOPOLIS
Telefone: (48)3721-60%4 E-mail: cep propesg@contato.ufsc.br
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Documentos de acordo

Recomendagdes:
MNao se aplica.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE .
SANTA CATARINA - UFSC

7

com as solicitagbes do CEPSH

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

o ™

Foi postado a “autorizacdo e ciéncia da clinica privada™ ndo apresentando o projeto inadequacdes, ou

impedimentos a sua realizagao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Investigador

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacgdo
Informacées Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1081739.pdf 15:04:24
Declaracao de declaracaodeanuenciaclinicaprivada.pdf | 11/07/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Instituicdo e 15:03:16  |Avila
Infraestrutura
Outros Respostaaspendencias.pdf 11/07/2018 |Leocnardo Cesar Melo| Aceito

15:00:28 | Avila
Outros Cartaresposta.pdf 17/106/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
19:50:42 | Avila
Projeto Detalhado /  |Projetocorrigido pdf 17/06/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Brochura 19:49:10 | Avila
Investigador
TCLE { Termos de | TCLEcorrigido.pdf 17106/2018 |Lecnardo Cesar Melo| Aceito
Assentimento / 19:48:36  |Avila
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de declaracaodecienciaeparecerdainstituica| 25/04/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Instituicdo e o.pdf 14:46:11  |Avila
[nfraestrutura
Declaracdo de declaracaodeinstituicao. pdf 07/04/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Instituicdo e 16:05:44 | Avila
Infraestrutura
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 30/03/2018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Assentimento / 12:55:04 | Avila
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto pdf 30/0372018 |Leonardo Cesar Melo| Aceito
Brochura 12:64:26  |Avila

Enderego:
Bairro: Trindade
UF: 5C

Telefone: (48)3721-6094

Municipio:

CEP: 88040400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria |I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401
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r’? CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*

ANEXO C — CONSORT
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Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract

1a Identification as a randomised trial in the title Title page

1b Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for abstracts) Abstract
Introduction
Background and 2a Scientific background and explanation of rationale Page 1
objectives (Introduction)

2b Specific objectives or hypotheses Pages 1 and

2

Methods
Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio Page 2

3b Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons Not applicable
Participants 4a Eligibility criteria for participants Pages 2-3

4b Settings and locations where the data were collected Page 2
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were Pages 3-6

actually administered
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they Pages 6-7
were assessed

6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons Not applicable
Sample size 7a How sample size was determined Page 7

7b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines Not applicable
Randomisation:

Sequence 8a Method used to generate the random allocation sequence Page 3

generation 8b Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) Page 3




Allocation
concealment
mechanism

Implementation

Blinding

Statistical methods

Results
Participant flow (a
diagram is strongly
recommended)

Recruitment
Baseline data

Numbers analysed

Outcomes and
estimation

Ancillary analyses

Harms
Discussion
Limitations
Generalisability

Interpretation
Other information

10

11a
11b
12a
12b
13a
13b
14a
14b

15
16

17a

17b
18

19

20
21

22

Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned

Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
interventions

If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those
assessing outcomes) and how

If relevant, description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes

Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses

For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
were analysed for the primary outcome
For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons

Dates defining the periods of recruitment and follow-up

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group

For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was
by original assigned groups

For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
precision (such as 95% confidence interval)

For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended

Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
pre-specified from exploratory

All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms)

Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses
Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings

Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence

76

Page 3

Page 3

Page 3

Page 3-6

Pages 7-8

Not applicable

Page 8

Page 8 and
figure 1

Page 2-6

Page 2

Table 1

Pages 7 and
8

Page 9 and
10.
Tables 2-4

Not applicable

Not applicable

Page 10

Page 11-12

Pages 11

Page 10-11




77

Registration 23 Registration number and name of trial registry
Page 2
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available Page 2
25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders
Funding Page 14

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If
relevant, we also recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological treatments, herbal

interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-statement.org.



http://www.consort-statement.org/

ANEXO D — ESCALA FUNCIONAL ESPECIFICA

ESCALA FUNCIONAL ESPECIFICA DO PACIENTE

Leia na avaliac¢io inicial:

Eu vou pedir para vocé identificar até 3 atividades importantes que vocé esta incapaz
de fazer ou tem dificuldade de realizar como resultado do seu problema. Hoje, ha
alguma atividade que vocé esta incapaz de fazer ou tem dificuldade de realizar por

causa de seu problema? (mostre a escala)

Leia nas visitar seguintes:

Quando eu avaliei vocé (diga a data da avaliacdo anterior), vocé me disse que tinha
dificuldades com (leia 1, 2, 3 da lista). Hoje vocé ainda tem dificuldade com a atividade

1 (solicite ao paciente dar nota a essa atividade); 2 (solicite ao paciente dar nota a essa

atividade); 3 (solicite ao paciente dar nota a essa atividade).

Esquema de notas (mostre a escala ao paciente).

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Incapaz para realizar a atividade. Capaz de realizar a atividade como vocé

realizava antes.

Data/nota

Atividade Baseline

1.

2.

3.
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ANEXO E — INSTRUMENTO DE AVALIACAO ODI

OSWESTRY DISABILIY INDEX BRASIL

Marque apenas um X em cada se¢@o, aquele que mais de perto descreve vocé hoje.

SECAO 01: INTENSIDADE DA DOR

0 | Sem dor no momento.

1 | A dor ¢ leve nesse momento.

2 | A dor é moderada nesse momento.

3 | A dor é mais ou menos intensa nesse momento.
4 | A dor é muito forte nesse momento.

5 | A dor ¢ a pior imagindvel nesse momento.

SECAO 02: CUIDADOS PESSOAIS (VESTIR-SE, TOMAR BANHO, ETC)

0 | Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra.

1 | Posso me cuidar, mas me causa dor.

2 | E doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso.

3 | Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar.

4 | Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim.

5 | Eu ndo me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama.

SECAO 03: PESOS

0 | Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra.

1 | Se levantar coisas pesadas sinto dor extra.

2 | A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito, se estdo bem
posicionadas, como numa mesa.

3 | A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito de levantar coisas
leves ou pouco pesadas se estiverem bem posicionadas.

4 | S6 posso levantar coisas muito leves.

5 | Nao posso levantar nem carregar nada.

SECAO 04: ANDAR
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A dor nao me impede de andar (qualquer distancia).

A dor me impede de andar mais que 2 Km.

A dor me impede de andar mais que 1 Km.

A dor me impede de andar mais que poucos metros.

S6 posso andar com bengala ou muleta.

DNl B~ W N

Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que arrastar para o banheiro.

SECAO 05: SENTAR

0 | Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser.
1 | Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser.
2 | A dor me impede de sentar por mais de 1 hora.

3 | A dor me impede de sentar por mais de 1/2 hora.

4 | A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos.

5 | A dor me impede de sentar.

SECAO 06: DE PE

0 | Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra.

1 | Posso ficar de pé pelo tempo que quiser, mas sinto um pouco de dor.
2 | A dor me impede de ficar de pé por mais de 1 h.

3 | A dor me impede de ficar de pé por mais 1/2 hora.

4 | A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos.

5 | A dor me impede de ficar de pé.

SECAO 07: SONO

0 | Meu sono nao ¢ perturbado por dor.

1 | Algumas vezes meu sono ¢ perturbado por dor.
2 | Por causa da dor durmo menos de 6 horas.

3 | Por causa da dor durmo menos de 4 horas.

4 | Por causa da dor durmo menos de 2 horas.

5 | A dor me impede de dormir.
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SECAO 08: VIDA SEXUAL

0 | Minha vida sexual ¢ normal e ndo me causa dor extra.

1 | Minha vida sexual é normal, mas me causa dor extra.

2 | Minha vida sexual € quase normal, mas ¢ muito dolorosa.
3 | Minha vida sexual ¢ muito restringida devido a dor.

4 | Minha vida sexual ¢ praticamente inexistente devido a dor.
5 | A dor me impede de ter atividade sexual.

SECAO 09: VIDA SOCIAL

0 | Minha vida social ¢ normal e eu ndo sinto dor extra

1 | Minha vida social ¢ normal, mas aumenta o grau de minha dor.

2 | A dor ndo altera minha vida social, exceto por impedir que faca atividades de
esforco, como esportes, etc.

3 | A dor restringiu minha vida social e eu ndo saio muito de casa.

4 | A dor restringiu minha vida social a minha casa.

5 | Nao tenho vida social devido a minha dor.

SECAO 10: VIAGENS

0 | Posso viajar para qualquer lugar sem dor.
1 | Posso viajar para qualquer lugar, mas sinto dor extra.
2 | A dor € ruim, mas posso viajar por 2 horas.
3 | A dor restringe minhas viagens para distancias menores quel hora.
4 | A dor restringe minhas viagens para as necessarias € menores de 30 minutos.
5 | A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.
RESULTADO: NUMERO DE PONTOS /50 X 100 = %

0% a 20%: incapacidade minima; 21% a 40%: incapacidade moderada; 41% a 60%:
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incapacidade intensa; 61% a 80%: incapacidade severa; 81% a 100%: incapacidade completa.



ANEXO F — INSTRUMENTO DE AVALIACAO SBST

Anexo 1. STarT Back Screening Tool- Brasil (SBST-Brasil).

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

Versao brasileira do SBST

82

. A minha dor nas costas se espalhou pelas pernas nas duas ultimas semanas.
. Eu tive dor no ombro e/ou na nuca pelo menos uma vez nas ultimas duas semanas.
. Eu evito andar longas distincias por causa da minha dor nas costas.

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

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

1
2
3
4
5. A atividade fisica nio € realmente segura para uma pessoa com um problema como o meu.
6
7. Eu sinto que minha dor nas costas ¢ terrivel e que nunca vai melhorar.

8

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

9. Em geral, quanto a sua dor nas costas o incomodou nas duas tltimas semanas ( ) Nada (0) ( ) Pouco (0) ( ) Moderado (0)

() Muito(1) ( ) Extremamente(1)

Discordo (0) Concordo (1)

— e e e e e e,

)
)
)
)
()
)
)
)

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




ANEXO G — INSTRUMENTO DE AVALIACAO OMPSQ-SHORT

N®, de Identificagdo:

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

MNome:

Enderego:

Telefone: -

Estas perguntas e afirmagGes se aplicam se vocé tem queixas ou dores na coluna, ombros ou
pescoco. Por favor, leia e responda cada questio com cuidado. Nio gaste muito tempo para
responder as questdes. No entanto, é importante que vocé responda todas as questdes. Ha

sempre uma resposta para a sua situagdo particular.

EXEMPLO:

Responda circulando uma alternativa

Eu gosto de laranjas:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nem um pouco muito
Ou assinale uma alternativa

Quantos dias da semana vocé pratica exercicios?
0-1 dias O23dias Q4-5dias  (O6-7 dias

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

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

2. Como vocé classificaria a dor que vocé tem tido durante a Gltima semana? Circule um nimero
0 1 2 3 + 5 6 7 8 9 10

sem dor pior dor possivel
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Aqui estd uma lista de duas atividades. Por favor circule o nimero que melhor descreve sua atual s
capacidade para participar em cada uma dessas atividades.
3. Eu posso realizar trabalho leve por uma hora.
0 1 2 3 4 5 6 7 E 9 10
ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha
4. Eu consigo dormir 4 noite. L=t
(] | 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ndo posso realizar por causa da dor posso realizar, pois a dor ndo me atrapalha
5. Qual o nivel de estresse ou ansiedade vocé sentiu na semana passada? Circule um nimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
totalmente calmo e relaxado estressado e ansioso como eu nunca havia me sentido
6. Quanto vem lhe incomodando o fato de estar se sentindo deprimido na semana passada? Circule
um nimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nem um pouco extremamente
7. Na sua opinido, qual o risco da sua atual dor se tornar persistente? Circule um nimero.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
$erm risco risco muito alto
0-x

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

0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10

sem chance chance muito grande

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

discordo completamente concordo completamente

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

discordo completamente concordo completamente

Obrigado por sua contribuigio!
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ANEXO H — INSTRUMENTO AVALIACAO MEDRISK

85

INSTRUMENTO MEDRISK PARA AVALIAGAO DA SATISFAGAO
DO PACIENTE COM O TRATAMENTO FISIOTERAPICO

Por favor, preencha e margue os dados propostos e em seguida responda as questies abaixo:

(1) Idade: ______ anmos

{2} O Masculino O Feminino

{3} Tempo gasfo para chegar na clinica de fisioterapia: O menos de 15 minutos O entre 16 e 30 minufos
O entre 31 e 60 minutes O mais de 60 minutos

{#) Area do corpo em tratamento (marque todas gue se aplicam): O pescogo/genvical O lombartostas O brago o perna O pé o tornoeeln T m&o/punho
O owtra {especificark:

Por favor, responda as questBes abaixo circulando a resposta que melhor descreve sua opinido a respeito de seu tratamento:

Discordo Concordo
completamente Discordo Neutro Concordo completamente

1. Arecepcionista fioi cortés 1 2 3 4 5 NA

2. 0 processo de registro foi adequado 1 2 3 4 5 u

3. Asalade espera era confortdvel (iluminacio, 1 2 3 e 5 NA
femperatura, maveis)

4. Oz hordrios de atendimento desta clinica foram 1 2 3 4 5 L]
convenientes para mim

5. Meu fisioterapeuta me explicou cuidadosa- 1 2 3 e ] L]
mente os tratamentos gue ew recebi

6. Meu fisioterapeuta me tratou respeitosamente 1 2 3 e ] L]

7 Os funciondrios da clinica foram respeitosos 1 2 3 e ] NA

8. Meu fisioterapeuta respondew a todas as 1 2 3 e ] L]
minhas guestbes

9. Meu fisicterapeuta aconselhou-me sobre for- 1 2 3 & 5 u
mas de evitar futuros problemas

10. A clinica e suas dependéncias estavam limpas 1 2 3 e 5 u

11. Meu fisicterapeuta forneceu-me instrugles 1 2 3 e 5 u
detalhadas sobre meu programa de exercicios
para casa

12, De uma forma geral, estou completamente 1 2 3 4 5 u
satisfeito (a) com os servigos que eu recebi do
meu fisicterapeuta

13. Eu retornariz a esta clinica para futuros ser- 1 2 3 e ] L]
vicos ou tratamento

Sigia: NA, ndo se aplica.
m A resposta femn que ser um ndmero de 13 &

Como estd a sua atual condigio comparada como vocé estava antes de comegar o tratamento fisioterdpica? (circule o comentério que melhor re-
sponda a essa pergunta)

1 2 3 4 5 G 7 a g
Extremamente  Muito melhor  Pouco melhor  Pouguissimo Mesmo Pouquissimo Pouco pior Muito pior ~ Extremamente
melhar melhor pior pior

Adapted with permission of Expert Clinical Benchmarks.
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