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RESUMO

INTERVENCAO MINIMA DE EDUCACAO AO UTENTE PARA UTENTES COM
LOMBALGIA E BAIXO RISCO DE DOR PERSISTENTE E INCAPACITANTE:
CURSO DOS RESULTADOS E POTENCIAIS PREDITORES DO EFEITO

Filipa Bernardeco, Luis Gomes e Diogo Pires

PALAVRAS-CHAVE: baixo risco de LG persistente e incapacitante; educacéo ao
utente; intervengcdo minima; lombalgia ndo-especifica; preditores de efeito

Introducgédo: A lombalgia (LG) é a principal causa de incapacidade em Portugal e
no mundo. Para melhorar a sua gestao nos servigos de saude, uma abordagem de
cuidados estratificados tem sido sugerida. Esta define para o subgrupo de utentes
com baixo risco de desenvolver LG persistente e incapacitante uma intervencao
minima (sessao unica) de educagao ao utente (IMEU), contudo os seus efeitos sao
ainda conflituosos. Objetivo: Examinar o curso dos resultados obtidos pelos
utentes com LG e baixo risco de desenvolver dor persistente e incapacitante que
receberam a IMEU e identificar potenciais preditores de uma resposta desfavoravel
a mesma. Metodologia: Foi realizado um estudo de coorte prospetivo com 177
utentes com LG e baixo risco que receberam a IMEU. O curso da incapacidade,
intensidade da dor, qualidade de vida relacionada com a saude e percegao global
de melhoria entre a avaliagao inicial e os 2 e 6 meses apds a IMEU foi analisado.
Potenciais preditores de uma resposta desfavoravel a IMEU nestes resultados
foram explorados através de modelos de regressao logistica uni e multivariavel.
Resultados: O curso dos resultados apés a IMEU foi favoravel, com os utentes a
apresentarem mudancgas significativas entre a avaliagdo inicial e os 2 e 6 meses
(p<0.05). Apesar disso, cerca de metade nao recuperou dos seus sintomas. A
presenga de dor superior a 12 semanas em conjunto com elevados niveis de
incapacidade e intensidade de dor na avaliagdo inicial foram os preditores
considerados mais preponderantes para uma resposta desfavoravel a IMEU.
Conclusoées: Os resultados sugerem que a IMEU pode nao ser suficiente para
todos os utentes com LG e baixo risco, especialmente para aqueles com maior
duracéao de sintomas. Futuros estudos que confirmem os resultados obtidos e que
procurem testar intervencgdes alternativas para estes utentes sdo necessarios.



ABSTRACT

MINIMAL INTERVENTION OF PATIENT EDUCATION FOR PATIENTS WITH
LOW BACK PAIN AND LOW RISK OF PERSISTENT DISABLING PAIN:
COURSE OF OUTCOMES AND POTENTIAL PREDICTORS OF TREATMENT
EFFECT

Filipa Bernardeco, Luis Gomes e Diogo Pires

KEYWORDS: low risk of persistent and disabling LBP; minimal intervention; non-
specific low back pain; patient education; predictors of effect

Background: Low back pain (LBP) is the leading cause of disability in Portugal and
worldwide. A stratified care approach has been suggested to improve its
management in health services. This defines a minimal intervention (single session)
of patient education (MIPE) for the subgroup of patients with low risk of developing
persistent disabling LBP, but its effects are still conflicting. Aim: To examine the
course of the outcomes obtained by patients with LBP and a low risk of developing
persistent and disabling pain after MIPE and to identify potential predictors of its
effect. Methods: A prospective cohort study was carried out with 177 patients with
LBP and low-risk who received MIPE. The course of disability, pain intensity, health-
related quality of life and perceived effect of treatment between baseline and 2 and
6 months follow-ups were analysed. Potential predictors of an unfavourable
response to MIPE were explored using uni and multivariable logistic regression
models. Results: The course of outcomes after MIPE was favourable, with patients
showing significant changes between the baseline and 2 and 6 months follow-ups
(p=0.05). Despite this, around half of them did not recover from their symptoms. The
presence of pain for more than 12 weeks, as well as higher levels of disability and
pain intensity at the baseline, were the most significant predictors of an unfavourable
response to MIPE. Conclusions: The results suggest that MIPE may not be
sufficient for all patients with LBP and low-risk, especially those with longer duration
of symptoms. Future studies confirming these results and seeking to test alternative
interventions are needed.
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Introducgao

A lombalgia (LG) é um sintoma definido como dor ou desconforto localizada
entre o bordo inferior das 122 costelas e as pregas gluteas, com ou sem irradiagao
para os membros inferiores (Airaksinen et al., 2006; Koes et al., 2006; Krismer &
van Tulder, 2007). Cerca de 90% dos casos sao diagnosticados como LG néo
especifica, pois ndo € possivel identificar com rigor uma causa anatémica ou
fisiologica que esteja na sua origem (Koes et al., 2006), baseando-se o0 seu
diagnostico na exclusao de uma patologia especifica, nomeadamente patologia
cancerigena, fratura vertebral, sindrome da cauda equina, presenca de infegao,
espondiloartrite axial, estenose medular ou radiculopatia (Airaksinen et al., 2006;
Hartvigsen et al., 2018; Maher et al., 2017).

A LG representa uma das principais causas de anos vividos com incapacidade
(YLD) em Portugal e no mundo (GBD 2019 Diseases and Injuries Collaborators,
2020). Em Portugal, € também a patologia reumatica e musculo-esquelética com
maior prevaléncia, mais frequente nas mulheres e no grupo etario dos 45-55 anos
(Branco et al., 2016) e representa um elevado impacto econémico para os
individuos, sociedade e sistemas de saude. Este impacto € superior a outras
condigdes prevalentes e de alto custo, nomeadamente doengas cardiovasculares e
oncoldgicas, saude mental e doengas autoimunes (Maniadakis et al., 2000), pelo
que a LG se define como uma preocupacao global e urgente de saude publica
(Buchbinder et al., 2018; Hartvigsen et al., 2018).

A maioria dos episodios de LG tem um progndstico favoravel, com cerca de
90% dos utentes a reportar uma redugdo significativa na incapacidade e
intensidade de dor nas primeiras 6 semanas (Maher et al., 2017; Hartvigsen et al.,
2018; Van Tulder et al., 2006), independentemente da administragéo ou do tipo de
tratamento (Menezes Costa et al.,, 2012; Mehling et al., 2012; Henschke et al.,
2008). Neste periodo ocorre uma redugcdo marcada da incapacidade e da
intensidade da dor médias: a incapacidade evolui de 45/100 (IC 95%: 42 a 48) para
24/100 (IC 95%: 23 a 26), enquanto a intensidade da dor de 52/100 (IC 95%: 48 a
57) passa a 23/100 (IC 95%: 21 a 25). Mesmo os individuos que apresentam

sintomas que persistem no tempo, a habitualmente denominada LG crénica,



sentem uma melhoria substancial nas primeiras 6 semanas apds o inicio de um
episddio de agudizagao dos sintomas: de incapacidade média 27/100 (IC 95%: 24
a 30) passa a 21/100 (IC 95%: 19 a 22) e de dor média 51/100 (IC 95%: 44 a 59)
passa a 33/100 (IC 95%: 29 a 38) (Menezes Costa et al., 2012). Apds este periodo,
para a maioria dos utentes, as melhorias abrandam e verificam-se pequenas
redu¢des na incapacidade e intensidade da dor até 1 ano (Menezes Costa et al.,
2012). Estes resultados demonstram assim que o curso clinico dos utentes com LG
€ variavel e que a analise do mesmo tendo por base a média populacional ndo
espelha adequadamente a evolugdo experienciada pelos utentes, surgindo a
necessidade de classificar a LG nao especifica em subgrupos clinicamente
relevantes (Kolb et al., 2011; van Oostrom et al., 2011; Henschke et al., 2008).

Apesar das melhorias nas primeiras semanas, cerca de um em cada cinco
utentes mantém sintomas incapacitantes que persistem no tempo (Hartvigsen et
al., 2018; Kongsted et al., 2016). Este subgrupo, apesar de minoritario, € o que
apresenta maior impacto clinico, com repercussdes importantes na qualidade de
vida relacionada com a saude (QVRS) destes utentes, pois para além da limitagéo
das atividades da vida diaria, estdo também associados sintomas de depressao e
ansiedade (Hagen et al., 2006; Hong et al., 2014). E também o que consome mais
recursos de saude, com todos os custos diretos e indiretos inerentes (Gouveia et
al., 2016). Para além disto, € uma das principais causas de perda de produtividade
e independéncia econdmica através do absentismo (tempo de auséncia do
trabalho), presenteismo (perda de produtividade pela diminuicdo da capacidade
para trabalhar) e de incapacidade permanente, parcial ou total para o trabalho
(March et al., 2014).

Estima-se que existem uma variedade de indicadores bioldgicos, psicologicos,
sociais e laborais associados a persisténcia dos sintomas (Maher et al., 2017),
como a idade, sexo, indice de massa corporal (IMC), duragdo dos sintomas,
elevados niveis de incapacidade e intensidade de dor, niumero de episddios prévios,
irradiagdo da dor para os membros inferiores, nivel de atividade fisica, stress,
comportamentos n&o adaptativos a dor, presenca de sintomas depressivos,
expetativas de recuperacdo e percecao global de melhoria sdo frequentemente

reportados como tendo a capacidade de prever a manutengao de elevados niveis



de incapacidade apés um episodio de dor (Cruz et al., 2020; Kongsted et al., 2016;
Maher et al., 2017; Ramond et al., 2011; Vanti et al., 2019).

A reducao do numero de utentes que apds um episodio de LG desenvolve uma
condigdo persistente e incapacitante tem sido sugerida como uma prioridade de
saude publica (Chenot et al., 2017; Foster et al., 2018; Hartvigsen et al., 2018; NSW
Agency for Clinical Innovation, 2016; Traeger et al., 2019; UK National Institute for
Health and Care Excellence, 2016; van Wambeke et al., 2017). Desta prioridade
surge uma nova abordagem de cuidados para a LG: a abordagem de cuidados
estratificados, que assumindo a diversidade no progndstico, sugere uma
estratificacdo ao risco dos utentes para o desenvolvimento de LG persistente e
incapacitante, suportada pelas guidelines clinicas internacionais (Corp et al., 2021;
Foster et al., 2018; UK National Institute for Health and Care Excellence, 2016; van
Wambeke et al., 2017).

Esta abordagem assenta em duas componentes principais: 1) a categorizacao
do risco dos utentes em baixo, médio ou elevado risco de desenvolver LG
persistente e incapacitante, e 2) intervengdes tipificadas de fisioterapia, de dose e
complexidade crescentes, de acordo com o nivel de risco dos utentes (Hill et al.,
2008).

A categorizacado é avaliada através de um questionario de triagem, o STarT
Back Screening Tool (SBST), que estratifica os utentes pela presenca de oito
preditores de desenvolvimento de LG persistente e incapacitante, divididos em
fisicos (dor referida para outras regides do corpo, dor referida para o membro
inferior e incapacidade funcional) e psicossociais (estado de medo/evitamento do
movimento, ansiedade, catastrofizacao da dor, depressao e desconforto/incémodo
da dor), potencialmente modificaveis pelo tratamento (Hill et al., 2008). Os utentes
com 3 ou menos preditores sao classificados como tendo baixo risco enquanto
aqueles com 4 ou mais sao classificados como tendo médio (preditores fisicos ou
psicossociais sem predominancia dos psicossociais) ou elevado risco
(predominancia dos preditores psicossociais com ou sem presenga de preditores
fisicos) (Hill et al., 2008). Apds a categorizagdo dos utentes por subgrupos, é

sugerida uma via de tratamento especifica para cada, com base nas suas



caracteristicas-chave (presenca de fatores preditores como os fisicos e
psicossociais) e nas recomendagdes das guidelines (Hill et al., 2011; Hay et al.,
2008). Para os utentes de baixo risco esta definida uma intervengdo minima de
educacéo ao utente (IMEU), que se caracteriza por uma sessao unica que combina
avaliacdo e educacgao sobre a natureza benigna e progndstico favoravel da LG,
aconselhamento para o retorno a atividade e autogestdo, assim como uma
explicagao clara para legitimar os sintomas e desencorajar o excesso de tratamento
(Foster et al., 2013; Hay et al., 2008). Para os utentes com médio risco € também
sugerida a IMEU, a qual se acrescenta tratamento de fisioterapia para gestao dos
sinais e sintomas, de acordo com as recomendag¢des das guidelines atuais, até um
maximo de 6 sessdes de tratamento. Os utentes de elevado risco tém tratamento
igual aos de médio, mas enquadrados numa abordagem cognitivo-comportamental
para promoverem a autogestdo e combater crengas e comportamentos mal-
adaptados que podem estar a servir como barreira a melhoria dos sintomas da LG
(Hay et al., 2008).

Através de um ensaio clinico aleatorizado e controlado, Hill et al. (2011)
encontraram que esta abordagem de cuidados estratificados de acordo com o risco
de mau prognéstico (grupo experimental), definido neste estudo como
incapacidade persistente devido a LG, foi mais efetiva e custo-efetiva que a pratica
usual dos CSP do Reino Unido (grupo de controlo). Para esta superioridade
contribuiu a melhor alocacdo de recursos de saude. Analisando o numero de
sessoes de tratamento implementadas e tendo em conta o subgrupo de utentes de
baixo risco, apenas 7% do grupo experimental comparativamente a 49% do grupo
de controlo foram referenciados para tratamentos adicionais a IMEU, com os
utentes do grupo de controlo a serem encaminhados para uma meédia de 5 sessdes
de tratamento (Hill et al., 2011). Em contrapartida, 40% dos utentes do subgrupo de
médio risco e 32% do subgrupo de elevado risco ndo receberam mais sessdes de
tratamento, o que provavelmente contribuiu para as redugdes significativamente

menores da incapacidade aos 4 e 12 meses (Hill et al., 2011).

Para testar a generalizacao dos resultados obtidos pelo ensaio clinico anterior,
Foster et al. (2014) fizeram um novo estudo nos CSP do Reino Unido, o

IMplementation to improve Patient Care through Targeted treatment for Back pain



(IMPaCT Back) study, para perceber se uma abordagem estratificada se mantém
efetiva quando implementada em contexto de pratica real, e se leva a uma
utilizagdo mais ponderada dos recursos de saude através da mudanca dos
comportamentos de referenciagdo médica. Os resultados verificaram que com a
abordagem de cuidados estratificados existiram melhorias significativas na
incapacidade e ainda mudancgas positivas nas decisdes clinicas dos médicos de
Medicina Geral e Familiar (MMGF), com um maior numero de utentes de meédio e

elevado risco a serem referenciados para a fisioterapia (Foster et al., 2014).

Tendo por base estes resultados promissores, foi desenvolvido recentemente
em Portugal, o Programa SPLIT (Intervengao Estratificada de Fisioterapia para
Individuos com Lombalgia), que consiste num programa de cuidados estratificados
para os utentes com LG que recorrem aos CSP, especificamente ao Agrupamento
de Centros de Saude (ACES) da Arrabida - Administracdo Regional de Saude de
Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT). Numa amostra de 447 utentes, resultados
preliminares indicam que os utentes que receberam o Programa SPLIT
apresentaram uma reducao de cerca de 80% na probabilidade de desenvolverem
LG persistente e incapacitante comparativamente aos que receberam a pratica
usual, que se caracterizava maioritariamente pela terapia farmacolégica (Gomes et
al., 2021).

O grande potencial da abordagem de cuidados estratificados explica-se
sobretudo pela limitagdo do tratamento oferecido ao subgrupo de utentes mais
representativo da populagao (Hill et al., 2010), os que apresentam baixo risco
(Foster et al., 2013; Linton et al., 2018). Tendo como foco principal a prevengao do
desenvolvimento de crengcas mal-adaptadas acerca da LG que promovem o medo
e o evitamento de determinadas atividades e consequentemente a incapacidade,
estima-se que a IMEU sugerida para estes utentes permita que estes recuperem
com pouco auxilio do profissional de saude, evitando-se a sobre-medicalizacao,
enquanto se promove a referenciacéo precoce dos utentes com maior risco (i.e.,
médio e elevado) para intervengdes de maior dose e complexidade (Foster et al.,
2013; Linton et al., 2018).



Apesar do potencial do racional teérico em que se baseia e dos resultados
clinicos e econdmicos promissores encontrados até ao momento, varias criticas
tém sido apontadas a abordagem de cuidados estratificados para a LG. A principal
relaciona-se precisamente com as intervengdes sugeridas para cada subgrupo de
risco. Apesar de terem sido desenvolvidas por clinicos especialistas que tiveram
por base as recomendacgoes das guidelines, do que € nosso conhecimento, a sua
efetividade ndo foi até ao momento testada em ensaios clinicos aleatorizados.
Especificamente no que se refere a IMEU, o racional tedrico que sustenta a

utilizagdo de uma sessao unica de educacao ao utente carece ainda de validacéao.

Analisando os resultados obtidos pelo ensaio clinico de Hill et al. (2011) para
este subgrupo especifico, verificou-se que, apesar da demonstrada n&o-
inferioridade da IMEU na melhoria da incapacidade e intensidade da dor face a
“melhor pratica clinica” (grupo de controlo que se baseou numa maior dose e
complexidade de tratamento), os utentes mantinham ainda sintomas residuais 12
meses apds a avaliagéo inicial tanto para a incapacidade (3 pontos no Rolland
Morris Disability Questionnaire [RMDQ], 0-24) como para a intensidade da dor (1.7
pontos na Escala Numérica da Dor [END], 0-10).

O racional tedrico que sustenta a IMEU para o subgrupo de baixo risco, nao
parece também estar em linha com o curso clinico de longo prazo da LG.
Considerando que o principal objetivo da educagdo ao utente é alterar o seu
comportamento face a sua condi¢gdo, promovendo assim a autogestdo (Engers et
al., 2008), parece pouco provavel que um contacto unico entre o clinico e o utente
seja suficiente para permitir esta mudanga comportamental que é naturalmente
complexa e exige tempo e motivagéo, especialmente para os utentes com sintomas

que persistem no tempo.

Adicionalmente, as revisdes sistematicas mais recentes tém sugerido evidéncia
conflituosa acerca da efetividade da educacdo para utentes com LG,
essencialmente devido a elevada heterogeneidade clinica quanto ao conteudo,
dose, tipo e profissional de saude que a aplica (Abdel Shaheed et al., 2014;
Ainpradub et al., 2016; Dianne Liddle et al., 2007; Engers et al., 2008; Jones et al.,
2021; Stevens et al., 2017; Traeger et al., 2015). Também as guidelines clinicas



descrevem de forma muito pobre esta intervencao, e as suas recomendacgdes sao
frequentemente pouco concordantes com as intervengdes utilizadas nos ensaios

clinicos publicados (Stevens et al., 2017).

Esta inconsisténcia dos resultados sugere que o real valor da IMEU permanece
por explorar, pois se por um lado esta intervengdo minima tem o potencial de
melhorar a alocagao de recursos e consequentemente a eficiéncia dos sistemas de
saude, sem prejudicar os resultados dos utentes, por outro, a sua utilizagédo
generalizada para o subgrupo de utentes de baixo risco pode estar a limitar em
demasia o tratamento destas pessoas, potenciando um excessivo consumo de

recursos de saude a posteriori.

Posto isto, a investigagdo do curso dos resultados obtidos pelos utentes do
subgrupo de baixo risco que receberam a IMEU, permitira ndo s6 determinar a
proporgcao dos mesmos que mantém sintomas compativeis com auséncia de
recuperacao/melhoria dos sintomas, assim como identificar potenciais preditores
do efeito da IMEU que permitam a identificacdo precoce de utentes que necessitem
de intervencgdes de maior dose e complexidade. Essa identificacdo tem, por sua
vez, o potencial de melhorar os resultados clinicos obtidos para estes utentes e
assim a efetividade e custo-efetividade da abordagem de cuidados estratificados
para a LG, contribuindo para a redugao do impacto clinico, social e econémico da

mesma.

Os objetivos deste estudo s&do assim: 1) examinar o curso dos resultados
obtidos pelos utentes com LG e baixo risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante apos a IMEU, e 2) identificar potenciais preditores do efeito da IMEU

para estes utentes.



Metodologia

1. Tipologia de estudo

Foi realizado um estudo com um desenho observacional longitudinal de coorte
prospetivo, desenvolvido no ambito do estudo SPLIT (Cruz, Caeiro, Fernandes &
Gomes, 2018), em que uma nova abordagem de cuidados estratificados paraa LG
foi implementada em sete unidades de saude dos CSP do ACES da Arrabida —
ARSLVT de forma a analisar os resultados clinicos obtidos pelos utentes. Para isso,
foram recrutadas duas coortes independentes e sequenciais de utentes com LG
nao-especifica que procuraram os CSP. A primeira foi recrutada com o objetivo de
caracterizar a pratica clinica usual dos MMGF ao nivel das Unidades de Cuidados
de Saude Partilhados (UCSP) e Unidades de Saude Familiar (USF), e os resultados
clinicos obtidos pelos utentes (Fevereiro - Setembro 2018); enquanto a segunda foi
recrutada para avaliar o efeito da implementagdo da abordagem de cuidados
estratificados (Programa SPLIT) ao nivel dos resultados clinicos (Novembro 2018 -
Outubro 2021). O estudo SPLIT recebeu aprovacdo da Comissdo de Etica da
ARSLVT (REF 3562/CES/2018).

Para o presente estudo, as diretrizes STROBE para a elaboracédo de estudos

observacionais foram seguidas (Skrivankova et al., 2021).

2. Participantes

A segunda coorte de utentes recrutada no estudo SPLIT (Novembro 2018 —
Outubro 2021), nomeadamente aqueles que foram classificados como tendo um
baixo risco de desenvolver LG persistente e incapacitante pelo questionario SBST

e que receberam uma IMEU, constituiram a amostra do presente estudo.

Os critérios de inclusédo foram os seguintes: 1) ter LG de origem n&o-especifica
diagnosticada por um MMGF das UCSP e USF do ACES Arrabida — ARSLVT com
um dos cédigos de diagnostico associados a LG (LO3 - Sinais e sintomas da regiao
lombar; L84 — Sindromes da coluna sem irradiagdo de dor e; L86 - Sindrome
vertebral com irradiagéo de dores); 2) ter baixo risco de desenvolver LG persistente

e incapacitante; 3) ter idade compreendida entre os 18 e os 65 anos, e 4) saber ler



e escrever Portugués Europeu. Os participantes foram excluidos se
apresentassem: 1) LG de origem especifica nomeadamente sinais e sintomas de
compressao radicular, infe¢cdo, tumor, osteoporose, fratura vertebral lombar, ou
doencga reumatica inflamatoria; 2) presenca de depresséo grave ou outra condigédo
psiquiatrica; 3) gravidez ou se tivessem tido parto ha 6 meses ou; 4) se tivessem
sido submetidos a cirurgia ou tratamento conservador para LG nos 6 ou 3 meses

anteriores, respetivamente.

3. Recrutamento dos participantes

O recrutamento dos utentes foi realizado pela equipa de investigagao e pelos
fisioterapeutas que participaram no estudo SPLIT (ACES Arrabida - ARSLVT), entre
Novembro de 2018 e Outubro de 2021. Todos os participantes foram convidados a
participar no estudo na consulta de MMGF das UCSP/USF pelo préprio médico. Os
utentes que aceitaram participar, foram referenciados para os fisioterapeutas
envolvidos no estudo SPLIT, que os avaliaram quanto aos critérios de elegibilidade.
Os que cumpriram com os mesmos, foram informados acerca do estudo, através
de um folheto informativo (Apéndice 1), onde foi assegurado o anonimato e
confidencialidade e posteriormente foi solicitado o seu consentimento informado
(Apéndice 2). Apos este procedimento, os utentes preencheram os instrumentos de
medida referentes a avaliacdo inicial, nomeadamente um questionario de
caracterizagdo sociodemografica e clinica (Anexo 1), a versao portuguesa do
SBST-PT (Raimundo et al., 2017), a versao portuguesa do RMDQ-PT (Monteiro et
al., 2010), a END e a Escala de QVRS (EuroQoL - 5 dimensdes - 3 niveis [EQ-5D-
3L]). Estes instrumentos de avaliagdo foram aplicados sob forma de entrevista pelo
fisioterapeuta responsavel por tratar o utente, com o intuito de homogeneizar o
método de recolha de dados nos trés momentos de avaliagéo (inicial, 2 e 6 meses)
e dessa forma, minimizar e/ou evitar a perda de participantes nas reavaliacées do
estudo. Apds a avaliacao inicial, foi combinado um contacto telefénico aos 2 e 6
meses para reavaliacdo. Em ambos os momentos de reavaliacado, foram aplicados
0s mesmos instrumentos que na avaliagao inicial, com excegdo do questionario

sociodemografico e clinico e do SBST, tendo sido adicionada a versao portuguesa



da Global Perceived Effect Scale (GPES-PT) (Freitas et al., 2019). Os contatos via
telefone, no dia e hora previamente combinados, foram realizados pelo mesmo

fisioterapeuta que tratou o utente e ndo demoraram mais de 10 minutos.

4. Instrumentos de recolha de dados

STarT Back Screening Tool — versao portuguesa

O SBST é um questionario, que visa a categorizagdo do risco dos utentes em
baixo, médio ou elevado risco de desenvolver LG persistente e incapacitante. E
composto por 9 questdes referentes as duas ultimas semanas, em que se avalia a
presenca de preditores potencialmente modificaveis pelo tratamento (Hill et al.,
2008). As primeiras 4 questdes referem-se aos preditores fisicos e as outras 5 aos
preditores psicossociais (Hill et al., 2008). Cada questado apresenta uma opgao
dicotémica de resposta, em que “concordo” corresponde a 1 ponto e “nao concordo”
corresponde a 0 pontos, exceto a questao relacionada com o desconforto/incomodo
da dor, onde é utilizada uma escala de Likert com cinco opgdes de resposta (as
primeiras 3 opgdes sédo pontuadas com 0 e as 2 restantes pontuadas com 1). De
acordo com as respostas dos utentes, € obtida uma pontuacao total através da
soma das respostas dadas que pode ir de 0 a 9. Caso a pontuacéo final seja igual
ou inferior a 3, o utente é classificado como sendo de baixo risco. Se a pontuagao
for superior a 3, é calculada a pontuacdo das questdes psicossociais. Nessa
subescala, se a pontuagao for inferior ou igual a 3, o utente é classificado como
sendo de médio risco, ao passo que se a pontuacgao for superior a 3, é classificado
como sendo de elevado risco (Hill et al., 2008). A adaptacao cultural e validagao
deste instrumento para a lingua Portuguesa foi realizada por Raimundo et al.
(2017). A versado portuguesa apresenta uma fiabilidade teste-reteste (valor de
Kappa) de 0.74 (IC 95%: 0.53 a 0.95) para todo o instrumento e de 0.76 (IC 95%:
0.52 a 0.89) apenas para a subescala psicossocial. Este instrumento apresenta
uma consisténcia interna (a de Cronbach) de 0.673 para a pontuacgao total e 0.544
para a subescala psicossocial, sem redundancia de itens e correlagcdo moderada
destes com as pontuagdes do instrumento. Apresentou uma validade de constructo
discriminativa aceitavel a excelente quando comparada com o RMDQ-PT (area

10



abaixo da curva=0.841, IC 95%: 0.79 a 0.90, p=0.005) ou com a END (area abaixo
da curva=0.741, IC 95%: 0.69 a 0.80, p=0.005) (Martins & Cruz, 2020).

Roland Morris Disability Questionnaire — versao portuguesa

O RMDQ é um instrumento de autopreenchimento que visa avaliar a
incapacidade funcional nas ultimas 24 horas em individuos com LG. Tem 24
questdes de resposta dicotomica (“sim ou n&o”), sendo que o resultado final
corresponde a soma das respostas “sim”, que pode variar entre 0 a 24 pontos,
correspondendo o 0 a um utente sem limitacbes e 0 24 a um utente com maior
incapacidade (Roland & Fairbank, 2000). A mudanca clinicamente importante (MCI)
do RMDQ é de 30% (Jordan et al., 2006; Ostelo et al., 2008). Uma pontuacdao igual
ou superior a 7 neste instrumento tem sido utilizada como ponto de corte para definir
a presenca de LG persistente e incapacitante (Hill et al., 2008). A verséo portuguesa
(RMDQ-PT) apresenta uma consisténcia interna (a de Cronbach) de 0.81 e
estabilidade temporal (correlacdo teste-reteste) de 0.86, indicando elevada
fiabilidade. Quanto a validade de construto, verificou-se que a pontuacdo no
RMDQ-PT se correlaciona de forma elevada com a END, com o valor de 0.73
(p<0.001) (Monteiro et al., 2010).

Escala Numérica da Dor

A END é uma escala unidirecional concebida para avaliar a intensidade da dor
dos utentes. E solicitado aos mesmos que indiquem o nimero que melhor descreve
a intensidade da sua dor, que pode ir de 0 (“‘auséncia de dor”) a 10 (“dor
maxima/pior dor imaginavel’), no momento e nos ultimos 7 dias (Jensen et al.,
1994). A END apresenta uma fiabilidade teste-reteste adequada, com um ICC de
0.61 (IC 95%: 0.30 a 0.77) apds 1 semana de fisioterapia (Childs et al., 2005). Para
utentes com LG, provou ser valida e fiavel e a diminuicdo em 2 pontos ou em 30%
representa uma MCI para este instrumento (Farrar et al., 2001; Childs et al., 2005;
Ostelo et al., 2008).
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Escala de Qualidade de Vida relacionada com a Saude

A EQ-5D-3L é um instrumento de medigcdo da QVRS que permite gerar um
indice representativo do valor do estado de saude do utente, que consiste num
sistema de classificagdo em cinco dimensdes: mobilidade, autocuidados, atividades
habituais, dor/desconforto e ansiedade/depressao (Ferreira et al., 2013). Cada
dimensao apresenta trés niveis de severidade associados, que correspondem a
“sem problemas” (nivel 1), “alguns problemas” (nivel 2) e “problemas extremos”
(nivel 3), experienciados/sentidos pelo utente. As respostas produzem um indice
de valor que varia numa escala de 1 (“estado de saude perfeito”) a 0 (“morte”),
podendo assumir valores negativos que correspondem a estados de saude
considerados pior que a morte. A estimativa deste indice para a populagao
portuguesa € de 0,758, variando entre -0,5 e 1 (Ferreira et al., 2013; Ferreira et al.,
2014). Para além do sistema descritivo (EQ-5D-3L, indice), é também solicitado ao
utente que assinale a sua autoavaliagdo sobre o seu estado de saude geral através
de uma escala visual analoga (EQ-5D-3L, EVA), que varia entre 0 (“pior estado de
saude imaginavel”) a 100 (“melhor estado de saude imaginavel”) (EuroQol Group,
1990). A média obtida através da EQ-5D, EVA para uma amostra saudavel da
populagao portuguesa foi de 74,9 (Ferreira et al., 2013; Ferreira et al., 2014). AEQ-
5D-3L apresenta elevados niveis de confiabilidade no teste-reteste (ICC=0.862) e
valores aceitaveis de consisténcia interna (a de Cronbach=0.716) (Ferreira et al.,
2013). A versdo portuguesa apresenta valores muito bons de coeficiente de
correlagdo de Spearman e valores moderados de coeficiente k de Cohen para as
dimensdes de cuidados pessoais (0=0.586 e k=0.586) e dor/mal-estar (a=0.633 e
k=0.555), e bons resultados para as dimensdes mobilidade (a=0.677 e k=0.647),
atividades habituais (0=0.661 e k=0.308) e ansiedade/depresséo (0=0.661 e
k=0.663) (Ferreira et al., 2013).

Global Perceived Effect Scale — versao portuguesa

A GPES é uma escala de autoreporte, concebida para os utentes quantificarem
a sua percecao de melhoria ou agravamento da condicao clinica de LG ao longo

do tempo, usualmente utilizada para determinar o efeito percecionado com a

12



intervengao ou monitorizar o curso clinico de uma condigdo (Kamper et al., 2009;
Costa et al., 2008). Esta escala € composta por 11 pontos, variando entre -5 (“muito
pior”) e 5 (“completamente recuperado”), incluindo o 0 (“ha mesma”), que permite
pontuar quando ndo ocorreram mudangas na sua condigao clinica (Kamper et al.,
2009). A versao adaptada e validada para a populagdo portuguesa apresenta o
mesmo formato de resposta, em que os utentes tém que responder a seguinte
questao ancora: “Comparativamente ao inicio do tratamento nesta instituigdo, como
descreve as suas costas atualmente?” (Freitas et al., 2019). Este instrumento
apresenta uma boa validade de construto, com uma moderada/forte correlagdo com
o RMDQ (r=0,50) (Freitas & Cruz, 2017; Pengel et al., 2004). Também apresenta
valores adequados de confiabilidade no teste-reteste (ICC=0,717, 95% IC 0,479-
0,859, p<0,001). AMCI estabelecida neste instrumento para individuos com LG que
se encontrem a realizar fisioterapia é de +3 pontos (Area Sob a Curva [AUC] >0,70)
(Freitas & Cruz, 2017).

5. Curso dos resultados apés a IMEU

Para responder ao primeiro objetivo do presente estudo, foram definidos varios
critérios clinicos de caracterizagao da resposta ao tratamento. Tendo em conta o
racional tedrico da IMEU e o expectavel progndstico favoravel dos utentes com
baixo risco, 0 nosso interesse focou-se no estudo daqueles para quem a IMEU néo
teve beneficio clinico (resposta desfavoravel a intervencéo). Assim, diferentes
métricas foram estudadas tendo em conta os resultados obtidos nas reavaliagdes
dos 2 e 6 meses para a incapacidade, a intensidade da dor no momento e na ultima

semana, QVRS e percecgao global de melhoria.

Para a incapacidade foram utilizadas duas métricas associadas ao resultado
desfavoravel: a auséncia de uma MCI (melhoria inferior a 30% relativamente a
pontuagdo obtida na avaliagdo inicial no RMDQ-PT [0-24]) e a presenga de
incapacidade nos momentos de reavaliagao (pontuagao diferente de 0 no RMDQ-
PT [0-24]). Ao nivel da intensidade da dor no momento, utilizaram-se de igual forma
duas métricas: a auséncia de uma MCI (melhoria inferior a 30% relativamente a

pontuacao obtida na avaliagédo inicial na END [0-10]) e a presenga de dor nos
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momentos de reavaliagédo (pontuacgao diferente de 0 na END [0-10]). Relativamente
a intensidade da dor na ultima semana considerou-se também a auséncia de uma
MCI (melhoria inferior a 30% na pontuagéo obtida em relagao a avaliagao inicial na
END [0-10]) dos ultimos 7 dias). Adicionalmente, utilizou-se ainda uma métrica
associada a auséncia de recuperagao do episddio de LG nos momentos de
reavaliacado (pontuagao de intensidade de dor média nos ultimos 7 dias superior ou
igual a 2 pontos na END [0-10]). Esta métrica foi definida tendo em conta a definicdo
de “recuperacgao” sugerida por Williams et al. (2014) como uma pontuagao de 0 ou
1 pontos na END (0-10) mantida durante 7 dias consecutivos. Para a percecao
global de melhoria considerou-se a auséncia de uma MCI (pontuacgao inferior ou
igual a +3 pontos na GPES-PT) assim como a auséncia de recuperagéo completa
nos momentos de reavaliagdo (pontuacgao diferente de +5 pontos ["'completamente
recuperado”] no GPES-PT) (Pengel et al., 2004). Por fim, exploraram-se ainda as
mudancgas médias e desvio padrao (xDP) entre a avaliacao inicial e os momentos
de reavaliagcdo para a incapacidade, intensidade da dor no momento e na ultima
semana, e QVRS (EQ-5D-3L, indice e EVA).

6. Potenciais preditores do efeito da IMEU

Para responder ao segundo objetivo do presente estudo, foi realizada uma
analise exploratoria dos potenciais preditores do efeito da IMEU, nomeadamente
aqueles que podem predizer uma resposta desfavoravel a esta intervencao. Tal
como sugerido por Riley et al. (2019), tendo em conta o desenho observacional do
estudo e do grupo de tratamento unico, com o presente apenas conseguiremos
gerar informagéao exploratéria acerca dos preditores do efeito da IMEU. Através de
uma revisdo da literatura foram identificados os seguintes potenciais preditores:
idade (anos), sexo (feminino ou masculino), situagéo profissional (ativo ou nao
ativo), habilitagbes literarias (ensino superior ou inferior), duragao do episodio atual
(agudo ou cronico), dor referida para os membros inferiores (sim ou n&o),
medicacgao para a LG (sim ou ndo), nivel de incapacidade (RMDQ, 0-24), nivel de
intensidade da dor no momento (END, 0-10), fatores psicossociais mal adaptados
(subescala fatores psicossociais SBST Q5-Q9, 0-5) e QVRS (EQ-5D-3L indice, 0-
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1) (da Costa et al., 2009; Dagenais et al., 2008; Balagué et al., 2012; Azevedo et
al., 2012; Gouveia et al., 2016; Ferreira et al., 2010; Maher et al., 2017; Henschke
et al., 2008; George et al., 2015; Foster et al., 2008; Grotle et al., 2010; Thomas et
al., 1999; Schiottz-Christensen et al., 1999; Campbell et al., 2013; Foster et al.,
2010; Ramond et al., 2011).

7. Tamanho da amostra

O calculo do tamanho amostral foi baseado na recomendacao para a utilizagao
de pelo menos 10 eventos por cada candidato a preditor no modelo multivariavel
(Peduzzi et al., 1995; Peduzzi et al., 1996). Estimando-se que cerca de 50% dos
utentes com baixo risco apresentariam um resultado desfavoravel apos a IMEU
(Foster et al., 2014; Hill et al., 2011), uma amostra com 144 participantes no ultimo
momento de reavaliagao incluiria 72 eventos, permitindo analisar até um maximo
de 7 candidatos a preditores no modelo multivariavel. Tendo por base que estudos
anteriores incluiram até um maximo de 4 preditores nos seus modelos
multivariaveis (Hahne et al., 2017; Beneciuk et al., 2017; Hancock et al., 2009), o
tamanho amostral do presente estudo apresenta-se como adequado para mitigar o

risco de sobreestimagao do desempenho dos modelos.

8. Tratamento e analise de dados

Foi utilizada uma estatistica descritiva para descrever as caracteristicas
sociodemograficas e clinicas dos participantes. Para as variaveis continuas
utilizaram-se medidas de tendéncia central e de dispersao como médias e desvios
padrdo (xDP), enquanto que para as variaveis categoricas utilizaram-se medidas

de distribuicédo de frequéncia (n, %).

Para descrever o curso dos resultados, testou-se para cada momento de
avaliagdo a normalidade dos dados através do teste Kolmogorov-Smirnov, pois n >
50. Como se verificou uma nao-normalidade dos mesmos, a mediana e amplitude
interquartil (AlQ) foram apresentadas. A analise da mudanga média intragrupos nos

diferentes momentos de avaliacdo da incapacidade, intensidade da dor no
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momento e nos ultimos 7 dias, e QVRS (valor médio nos momentos de reavaliagao
[2 e 6 meses] menos o valor médio no momento da avaliagao inicial) foi realizada
através da técnica de analise de variancia (ANOVA) de Friedman e do teste post-
hoc com corregdo de Bonferroni (pairwise comparisons) para aferir diferencas

estatisticamente significativas entre os momentos de avaliagao.

O estudo da proporcédo de participantes com resultado desfavoravel apés a
IMEU nos dois momentos de avaliagdo realizou-se com recurso a estatistica
descritiva. Para esta analise, as variaveis em estudo foram dicotomizadas de
acordo com o seguinte: para a incapacidade considerou-se a propor¢ao de utentes
com melhoria na RMDQ<30% e pontuacdo de RMDQ#0; para a intensidade de dor
no momento, a proporgao de participantes com melhoria na END<30% e pontuagao
de END momento#0; para a intensidade de dor na ultima semana considerou-se a
proporgao de utentes com melhoria na END 7 dias<30% e pontuagéo de END 7
dias=2 pontos; e para a percec¢ao global de melhoria, a proporgéao de utentes com
GPES=<+3 pontos e pontuagao de GPES#+5 pontos.

A analise exploratéria dos potenciais preditores do efeito da IMEU foi efetuada
com recurso a regressao logistica binaria. Numa fase inicial, a associacdo (OR,
95% IC) entre as variaveis potencialmente preditoras da resposta desfavoravel a
IMEU foi testada através da regressdo logistica univariavel. Seguidamente,
utilizando apenas as variaveis potencialmente preditoras com um nivel de
significancia inferior a 0.20, foram construidos modelos de regressao multivariavel.
Para isso, utilizou-se o0 método de selecao stepwise de eliminagdo backward,
considerando-se para o modelo final apenas as variaveis com um nivel de

significancia inferior a 0.05.

O poder discriminativo dos diferentes modelos de regressdo multivariavel para
discriminar entre os utentes que alcangaram uma resposta desfavoravel daqueles
que tiveram uma resposta favoravel apés a IMEU foi calculada através da AUC.
Uma AUC =< 0.5 indica a auséncia de poder discriminativo; ]0.5; 0.7[ indica
discriminagcao fraca; [0.7; 0.8[ indica discriminacdo aceitavel; [0.8; 0.9 indica
discriminagédo boa e = 0.9 discriminagao excecional (Hosmer & Lemeshow, 2000;
Maroco J., 2007).

16



Para todos os testes estatisticos considerou-se um IC de 95%, para um nivel
de significancia estatistica a de 0.05. A analise dos dados foi realizada através do
Statistical Package for the Social Sciences® verséo 23 (IBM SPSS-23).
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Resultados

A amostra do presente estudo incluiu 177 utentes com LG e baixo risco de
desenvolver dor persistente e incapacitante, e que receberam uma IMEU (Figura
1). Aos 2 meses de reavaliagéo, 22 utentes foram excluidos, tendo terminado a
mesma um total de 155 utentes, enquanto que aos 6 meses, foram excluidos 11
utentes, perfazendo um total de 144 utentes. Os utentes foram excluidos por

incapacidade de contacto nos momentos especificos de reavaliacao.

A tabela 1 detalha as caracteristicas sociodemograficas e clinicas da amostra
em estudo na avaliagao inicial. A idade média (x DP) dos participantes foi de 44.22
1 11.62 anos, predominando o sexo feminino (56.5%), utentes no ativo (75.1%) e
com habilitagdes literarias ao nivel do ensino secundario ou superior (64.6%).
Clinicamente a amostra apresentou, na sua maioria, participantes que néao
apresentaram dor referida para os membros inferiores (79.3%) e que n&o
recorreram a medicagdo para a LG (72.0%). Mais de metade dos participantes
apresentavam LG denominada aguda (54.3%) com uma pontuagdo media (£ DP)
de incapacidade (RMDQ, 0-24) de 4.06 (£ 3.19) pontos e de intensidade de dor no
momento (END, 0-10) de 2.41 (x 2.12) pontos.

Avaliacao inicial (TO):
n=177

Participantes excluidos: n = 22 (12,4%)
Incapacidade de contacto; n = 22

Reavaliacdo 2 meses (T1):
n=155

Participantes excluidos: n =11 (7,1%)
Incapacidade de contacto: n = 11

Reavaliacdo 6 meses (T2):
n=144

Figura 1. Fluxograma do estudo.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemogrdficas e clinicas da amostra na avaliagdo

inicial (n=177).

Variaveis

Categoria

Média (* DP) ou
Frequéncia (%)

Caracteristicas sociodemograficas

Idade

Sexo

IMC

Estado civil

Situagdo profissional

Habilitagoes literarias

Caracteristicas clinicas

Duragao do episodio

Dor irradiada para o membro inferior

Medicagao para a LG

Auséncia do trabalho

SBST= score total (Q1-9, 1-9)

Masculino

Feminino

Baixo peso ou normal

Excesso de peso ou obesidade
Vive sozinho

Vive acompanhado

Ativo

Nao ativo

Ensino basico ou inferior

Ensino Secundario ou superior

Aguda/Subaguda (<3 meses)
Cronica (=23 meses)

Sim

Ausente

Nao ausente

SBSTa subescala fatores psicossociais (Q5-Q9, 1-5)

Incapacidade (RMDQP 0-24)

Intensidade da dor no momento (END¢ 0-10)

44.22 (+ 11.62)
77 (43.5%)
100 (56.5%)
78 (44.8%)

96 (55.2%)

62 (35.1%)
115 (64.9%)
130 (75.1%)
43 (24.9%)

62 (35.4%)

113 (64.6%)

95 (54.3%)
80 (45.7%)
36 (20.7%)

138 (79.3%)
48 (28.0%)

123 (72.0%)

14 (8.0%)
162 (92.0%)

1.76 (£ 1.03)

0.79 (+ 0.80)

4.06 (+ 3.19)

2.41 (£ 2.12)
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Intensidade da dor na ultima semana (ENDc 0-10) 3.58 (£ 2.19)
QVRSd (EQ-5D-3L¢ indice, 0-1) 0.75 (£ 0.19)

QVRS¢ (EQ-5D-3L° EVA', 0-100) 75.96 (+ 14.64)

Notas: Os dados sdo apresentados como média (x DP) ou frequéncia (%). O tamanho da amostra
nao foi consistente por dados omissos: IMC (n=174), Situacéo Profissional (n=173), Habilitagbes
Literarias (n=175), Duragéo do Episédio (n=175), Dor Irradiada para o Membro Inferior (n=174),
Medicagao para a LG (n=171), Auséncia do Trabalho (n=176) e QVRS (EQ-5D, 3Ld EVAe) (n=175).
Legenda: 2 Start Back Screening Tool; b Roland Morris Disability Questionnaire; ¢ Escala Numérica
da Dor; 4 Qualidade de Vida Relacionada com a Saude; ¢ EuroQol de cinco dimensdes e trés niveis;

fEscala Visual Analdgica.

Curso dos resultados apoés a IMEU

O curso dos resultados dos utentes apés a IMEU pode ser encontrado na
Tabela 2.

Na incapacidade, a mediana (AIQ) da pontuagao total (RMDQ, 0-24) evoluiu de
4.0 (5.0) na avaliacao inicial, para 1.0 (3.0) e 0.0 (3.0) nas reavaliagcbes dos 2 € 6
meses, respetivamente. Quanto a intensidade da dor no momento (END no
momento, 0-10), a mediana (AlQ) da pontuagdo da mesma evoluiu de 2.0 (4.0)
pontos na avaliagao inicial para 0.0 (2.0) pontos tanto nos 2 como nos 6 meses de
reavaliacdo. Tendo em conta a intensidade da dor na ultima semana (END ultima
semana, 0-10), a pontuacao da mesma progrediu de 3.0 (3.0) pontos da avaliagcéo
inicial para 1.5 (3.0) pontos aos 2 meses de reavaliagao e para 1.0 (4.0) ponto aos
6 meses de reavaliagdo. Na QVRS (EQ-5D-3L indice, 0-1), a pontuag&o evoluiu de
0.69 (0.41) pontos para 1.00 (0.31) ponto desde a avaliagao inicial até aos 2 meses
de reavaliacdo e a partir destes até aos 6 meses de reavaliagdo manteve-se igual
a 1.00 (0.23) ponto. Ainda relativamente a QVRS (EQ-5D-3L EVA, 0-100), a
pontuagao total passou de 78.0 (20.0) pontos da avaliagao inicial para 80.0 (20.0)
pontos aos 2 meses de reavaliagdo e para 80.0 (15.0) pontos aos 6 meses de
reavaliacdo. Todas estas mudancas foram estatisticamente significativas entre a
avaliacao inicial e os dois momentos de reavaliagcdo (p<0.001), mas nao

estatisticamente significativas entre os dois momentos de reavaliagao (p>0.05).
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Tabela 2. Curso dos resultados nos diferentes momentos de avaliagdao [avaliagao

inicial (T0), 2 meses (T1) e 6 meses (T2)].

Medidas auto reportadas/ T0-T1 T0-T2 T1-T2
o TO T T2
Métricas de resultados P P P
. 4.0 1.0 0.0
Incapacidade (RMDQa, 0-24) (5.0) (3.0) <0,001 (3.0) <0,001 0,999
Intensidade da dor no momento 2.0 0.0 0.0
(END®, 0-10) 40) (o 001 (gq <0001 0667
Intensidade da dor na ultima 3.0 15 1.0
semana (END®, 0-10) 3oy @0 0T g 00T 0999
. 0.69 1.00 1.00
-5D-3L4 indi 5
QVRSe (EQ-5D-3L¢ Indice, 0-1) 041)  (0.31) <0,001 (0.23) <0,001 0,999
78.0 80.0 80.0
- -3| d e -
QVRSe (EQ-5D-3L9 EVA ¢, 0-100) (200)  (20.0) <0,001 (15.0) <0,001 0,999

Notas: Os dados relativamente a avaliagdo inicial, 2 e 6 meses de reavaliagdo sao apresentados
em mediana (amplitude interquartil) devido a auséncia de uma distribuicdo normal. O tamanho da
amostra foi diferente na avaliagéo inicial (n=177), aos 2 meses de reavaliagdo (n=155) e aos 6
meses de reavaliagdo (n=144).

Legenda: @ Roland Morris Disability Questionnaire; b Escala Numérica da Dor; ¢ Qualidade de Vida

Relacionada com a Saude; 9 EuroQol de cinco dimensdes e trés niveis; ¢ Escala Visual Analdgica.

No que diz respeito a proporcao de utentes que nio teve beneficio clinico apos
a IMEU, o presente estudo mostrou que 48 participantes (31.0%) ndo alcangaram
uma MCI para a incapacidade aos 2 meses de reavaliacdo e 40 participantes
(27.8%) aos 6 meses (Tabela 3). Quanto a presenga de incapacidade, 96
participantes (61.9%) apresentaram-na aos 2 meses e 77 (53.5%) aos 6 meses de
reavaliacdo. A mudanca média foi de 2.10 (+3.17) e de 1.93 (£3.26) pontos entre a
avaliagdo inicial e a reavaliacdo dos 2 e dos 6 meses, respetivamente.
Relativamente a intensidade da dor no momento, 37 participantes (23.9%) nao
obtiveram uma MCI ao fim de 2 meses apés a IMEU, ao passo que aos 6 meses
foram 41 participantes (28.5%). Relativamente a presenga de dor, 52 participantes
(33.5%) apresentaram-na aos 2 meses de reavaliagao e 57 (39.6%) aos 6 meses.
A mudanga média foi de 1.21 (x2.33) e de 1.10 (x2.45) pontos entre a avaliagéao

inicial e a reavaliagao dos 2 e dos 6 meses, respetivamente. O numero de utentes
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que nao alcangaram uma MCI para a intensidade da dor na ultima semana foi 57
(37.0%) aos 2 meses e 57 (39.6%) aos 6 meses apds a IMEU. Uma percentagem
consideravel nao recuperou do seu episodio de LG apdés a IMEU, mais
precisamente 77 utentes (50.0%) e 65 (45.1%) aos 2 e 6 meses, respetivamente.
A mudanca média foi de 1.47 (x2.69) entre a avaliagao inicial e os 2 meses de
reavaliacdo e de 1.43 (+2.76) pontos entre a avaliagao inicial e a reavaliacao 6
meses. Quanto @ QVRS (EQ-5D-3L, indice, 0-1), a mudanca média apés a IMEU
foi de 0.11 (£0.22) pontos aos 2 meses e de 0.11 (x0.24) aos 6 meses. Para a
QVRS (EQ-5D-3L, EVA, 1-100), a mudan¢a média foi de 4.81 (+11.91) aos 2 meses
e de 4.44 (£15.14) aos 6 meses apos a IMEU. Aos 2 meses ap6s a IMEU, 51
utentes (32.9%) néo percecionaram uma MCI para a percegéo global de melhoria
e 36 utentes (25.0%) aos 6 meses. Quanto aos utentes que n&o alcangaram a
recuperagao completa, 123 (79.4%) ndo a alcangaram aos 2 meses de reavaliagao
e 103 (72.5%) aos 6 meses apos a IMEU.

Tabela 3. Proporgao de utentes que tiveram resposta desfavoravel apés a IMEU.

Medidas auto reportadas/ Métricas de resultados 2 Meses n (%) 6 Meses n (%)

Incapacidade

Auséncia de MCI (melhoria na RMDQ? < 30%)
Presencga de incapacidade (RMDQ? # 0)

Mudanga média

Intensidade da dor no momento

Auséncia de MCI (melhoria na ENDP momento < 30%)
Presenca de dor (ENDP no momento # 0)

Mudanga média

Intensidade da dor na dltima semana

Auséncia de MCI (melhoria na ENDP 7 dias < 30%)
Auséncia de recuperacao (ENDP 7 dias = 2)

Mudanca média

48 (31.0%)
96 (61.9%)

2.10 (£3.17)

37 (23.9%)
52 (33.5%)

-1.21 (£2.33)

57 (37.0%)
77 (50.0%)

-1.47 (+2.69)

40 (27.8%)
77 (53.5%)

-1.93 (+3.26)

41 (28.5%)
57 (39.6%)

-1.10 (+2.45)

57 (39.6%)

65 (45.1%)

-1.43 (+2.76)
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Qualidade de vida relacionada com a saude

Mudanga média EQ5D-3L¢ indice (0-1) 0.11 (£0.22) 0.11 (£0.24)
Mudanga média EQ5D-3Lc EVA? (0-100) 4.81 (£11.91) 4.44 (£15.14)
Percecao global de melhoria

Auséncia de MCI (melhoria na GPES® < +3) 51 (32.9%) 36 (25.0%)

Auséncia de recuperagao completa (GPES® # + 5) 123 (79.4%) 103 (72.5%)

Notas: Os dados sdo apresentados como média (+ DP) ou frequéncia (%). O tamanho da amostra
foi diferente aos 2 meses (n=155) e aos 6 meses (n=144). A avaliagao dos critérios “Intensidade da
dor na ultima semana” aos 2 meses (END 7 dias = 2) (n=154) e “Percegao global de melhoria” aos
6 meses (GPES # + 5) (n=142) nao foi consistente por dados omissos.

Legenda: @ Roland Morris Disability Questionnaire; ® Escala Numérica da Dor; ¢ EuroQol de cinco

dimensodes e trés niveis; 9 Escala Visual Analdgica; ¢ Global Perceived Effect Scale

Potenciais preditores do efeito da IMEU

A analise exploratéria dos potenciais preditores do efeito da IMEU,
nomeadamente aqueles que podem predizer uma resposta desfavoravel a esta
intervencao aos 2 e 6 meses apos a avaliagao inicial, pode ser encontrada nas
tabelas 4 e 5.

Relativamente ao resultado para a incapacidade, considerando a proporc¢ao de
utentes que nao alcangou a MCI apés a IMEU, nao foram encontrados preditores
para os 2 ou 6 meses. Quanto a presenga de incapacidade (RMDQ#0) foram
encontrados como potenciais preditores da presenga da mesma aos 2 meses apos
a IMEU, a duragéo do episodio ser superior a 12 semanas (OR 2.12 [IC 95% 1.05
a 4.27], p<0.05) e a presenga de niveis elevados de incapacidade (OR 1.16 [IC
95% 1.04 a 1.30], p<0.05) na avaliacao inicial. O poder discriminativo deste modelo
foi fraco, com uma AUC de 0.67 (IC 95% 0.58 a 0.76). Em relagdo aos 6 meses, o
sexo feminino (OR 2.49 [IC 95% 1.23 a 5.05], p<0.05) e a presenca de niveis
elevados de incapacidade (OR 1.23 [IC 95% 1.08 a 1.39], p<0.05) na avaliagao
inicial sao potencialmente preditores da presenca de incapacidade nesse
momento. O poder discriminativo deste modelo foi aceitavel, com uma AUC de 0.70

[IC 95% 0.62 a 0.79]. Quanto ao resultado para a intensidade da dor no momento,
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nao foram encontrados preditores da auséncia de uma MCI, tanto aos 2 como aos
6 meses. Constituem potenciais preditores para a presenga dor (END momento#0)
aos 2 meses apos a IMEU o facto de a duracédo do episddio ser superior a 12
semanas (OR 2.17 [IC 95% 1.07 a 4.38], p<0.05) e a presencga de niveis elevados
de intensidade de dor (OR 1.26 [IC 95% 1.06 a 1.49], p<0.05) na avaliagéo inicial.
O poder discriminativo deste modelo foi fraco, com uma AUC de 0.62 [IC 95% 0.52
a 0.71]. Aos 6 meses nido foram encontrados preditores deste resultado. Em
relacao aos preditores para nao alcangar a MCI para intensidade da dor na ultima
semana apoés a IMEU aos 2 meses, foram encontrados o facto de o utente tomar
medicagao para a LG (OR 2.27 [IC 95% 1.01 a 5.09], p<0.05) e apresentar niveis
elevados de incapacidade (OR 1.12 [IC 95% 1.01 a 1.25], p<0.05) na avaliagao
inicial. O poder discriminativo deste modelo foi fraco, com uma AUC de 0.62 [IC
95% 0.52 a 0.71]. Aos 6 meses, nao foram encontrados preditores. Os potenciais
preditores para a auséncia de recuperagao (END 7 dias=2) apos a IMEU aos 2
meses, foram a duragéo do episddio ser superior a 12 semanas (OR 2.84 [IC 95%
1.42 a 5.68], p<0.05) e os niveis elevados de intensidade da dor (OR 1.30 [IC 95%
1.10 a 1.55], p<0.05) na avaliacao inicial. O poder discriminativo deste modelo foi
aceitavel, com uma AUC de 0.71 [IC 95% 0.63 a 0.79]. Aos 6 meses nao foram
encontrados preditores. Por fim, no que concerne a proporgao de utentes que nao
alcangou a MCI para a percecao global de melhoria aos 2 e 6 meses, ndo foram
identificados preditores. Quanto ao n&o alcance de recuperacdo completa
(GPES#+5) apos a IMEU aos 2 meses, os potenciais preditores foram a presenca
de fatores psicossociais (OR 2.00 [IC 95% 1.09 a 3.68], p<0.05) e um nivel baixo
de QVRS (OR 0.08 [IC 95% 0.59 a 0.81], p<0.05). O poder discriminativo deste
modelo foi aceitavel, com uma AUC de 0.70 [IC 95% 0.59 a 0.81]. Aos 6 meses nao

foram encontrados preditores.
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Tabela 4. Associagao (OR [95%IC]) entre potenciais preditores e a resposta desfavoravel a IMEU aos 2 meses (n=155).

MCI MIC ENDP END® MIC END® 7 END® 7 dias =
a (o3 (o3
RMDQ2 RMDG= #0 momento momento # 0 dias MIC GPES GPES#+5
Potenciais - o — o) - o — < — T _ 5 _ 5 _ 5
o o o () () () () (0]

preditores 3 f§ 3 f§ 3 fé 3 7§ 3 7§ 3 7§ 3 7§ 3 f§

s 22 5 22 5 2 5 2 5 2 5 22 5 2 5 32
Idade 1.03* 0.99 1.00 0.99 1.00 1.00 1.01 0.99
(anos) (1.00- (0.96- (0.97- (0.96- (0.97- (0.97- (0.98- (0.95-
1.06) 1.02) 1.04) 1.02) 1.03) 1.03) 1.04) 1.02)
Sexo 1.39 1.30 1.11 1.19 2.10* 1.75* 1.62* 0.93
R (0.70- (0.68- (0.53- (0.61- (1.10- (0.90- (0.82- (0.43-
' 2.78) 2.49) 2.33) 2.33) 4.01) 3.42) 3.22) 2.04)
Situagéo 1.56 0.83 1.09 0.83 0.78 1.24 0.83 0.63
profissional (0.73- (0.39- (0.47- (0.38- (0.38- (0.59- (0.38- (0.27-
(ref. ativo) 3.36) 1.75) 2.51) 1.82) 1.63) 2.61) 1.82) 1.50)
Habilitacoes 1.77* 0.72 0.92 0.77 1.12 0.89 1.81* 1.06
Literarias (0.88- (0.37- (0.43- (0.38- (0.58- (0.45- (0.90- (0.47-
(ref. ensino sec/sup) 3.56) 1.41) 1.99) 1.56) 2.17) 1.76) 3.61) 2.42)
Duragao do 1.50 2147 212  2.07* 2.46* 217 3.21* 1.82* 2.84** 2.32* 2.45*
episodio (ref. (0.75- (1.09- (1.05- (0.98- (1.24- (1.07- (1.64- (0.94- (1.42- (1.17- (1.02-
aguda) 2.98) 4.31) 4.27) 4.38) 4.88) 4.38) 6.29) 3.54) 5.68) 4.60) 5.94)



Dor irradiada parao  0.62 2.07* 0.54 0.91 2.04* 1.49* 1.13 1.02

membro inferior  (0.25- (0.86- (0.19- (0.39- (0.90- (0.67- (0.49- (0.38-
(ref. nd0) 1.56) 4.99) 1.53) 2.10) 4.63) 3.32) 2.58) 2.76)
Medicacio para a 1.24 0.86 1.84* 1.59 147 227 0.54 1.09 0.72
G (fef n‘;o) (0.58- (0.41- (0.84- (0.77- (0.72- (1.01- (0.25- (0.52- (0.30-

' 2.63) 1.77) 4.07) 3.31) 3.01) 5.09) 1.16) 2.29) 1.71)
Incapacidade 0.90* 1.18* 1.16** 1.05 1.09* 111 1.12**  1.09* 1.03 1.08
(RMDan 0.24) (0.80- (1.05- (1.04- (0.94- (0.99- (1.00- (1.01- (0.98- (0.93- (0.95-

’ 1.01) 1.33) 1.30) 1.17) 1.21) 1.23) 1.25) 1.20) 1.14) 1.23)

Intensidade da dor 1.00 1.16* 1.07 1.30* 1.26* 1.36* 1.14* 1.30** 1.15* 1.16*
(END®, 0-10) (0.85- (0.99- (0.90- (1.10- (1.06-  (1.15- (0.97- (1.10- (0.98- (0.95-
’ 1.17) 1.37) 1.27) 1.53) 1.49)  1.61) 1.33) 1.55) 1.35) 1.41)
SBSTH subescala 1.06 1.61* 0.98 1.15 1.21 0.86 1.50* 2.20* 2.00**
psicossocial (Q5-9,  (0.69- (1.04- (0.61- (0.76- (0.81- (0.57- (0.98- (1.20-  (1.09-
0-5) 1.62) 2.49) 1.56) 1.75) 1.81) 1.31) 2.28) 4.01) 3.68)
1.16 0.10* 0.23* 0.09* 0.06* 0.20* 0.49 0.06* 0.08**
e - 2| f
QVRS (()'_E1Q) SD-3L (0.20- (0.02- (0.03- (0.02- (0.01- (0.03- (0.09- (0.01- (0.01-
6.77) 0.56) 1.61) 0.58) 0.34) 1.13) 2.81) 0.48) 0.72)
0.67*** 0.62*** 0.62*** 0.71*** 0.70***
AUCS (0.58- (0.52- (0.52- (0.63- (0.59-
0.76) 0.71) 0.71) 0.79) 0.81)

Legenda: *p<0.20; **p<0.05; ***p<0.01
a Roland Morris Disability Questionnaire; b Escala Numeérica da Dor; ¢ Global Perceived Effect Scale; ¢ Start Back Screening Tool; ¢ Qualidade de Vida

Relacionada com a Saude; fEuroQol de cinco dimensdes e trés niveis; 9 Area Under Curve
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Tabela 5. Associagao (OR [95%IC]) entre potenciais preditores e a resposta desfavoravel a IMEU aos 6 meses (n=144).

MCI MIC ENDP END® MIC ENDP 7 ENDP 7 dias 2
a (o3 C
RMDQ? RMDQ® #0 momento momento # 0 dias 2 MIC GPES GPES®#+5
Potenciais - o) — 3 - o — < — 5 _ 5 _ 5 _ 5
() o o [ o o o o

5 2 5 % 5 2 5 2 5 % 5 2 5 2 5 3
Idade 1.00 0.99 1.00 1.01 0.98* 0.99 1.00 0.99
(anos) (0.97- (0.96- (0.97- (0.98- (0.95- (0.96- (0.97- (0.96-
1.03) 1.02) 1.04) 1.04) 1.01) 1.02) 1.04) 1.02)
Sexo 2.24 2147 249  1.77* 1.51 1.92* 1.62* 1.77* 1.13
o rresaLlie) (1.04- (1.11- (1.23- (0.84- (0.77- (0.97- (0.83- (0.81- (0.54-
’ 4.82) 4.23) 5.05) 3.72) 2.97) 3.81) 3.14) 3.85) 2.37)
Situagao 0.78 0.80 0.50* 0.88 0.48* 0.57* 0.74 1.24
profissional (0.33- (0.38- (0.20- (0.41- (0.21- (0.26- (0.30- (0.52-
(ref. ativo) 1.85) 1.69) 1.24) 1.91) 1.09) 1.25) 1.81) 2.94)
Habilitagbes 1.96* 0.98 0.97 0.98 0.77 0.78 1.77* 0.90
Literarias (0.92- (0.50- (0.46- (0.49- (0.38- (0.39- (0.82- (0.42-
(ref. ensino sec/sup) 4.14) 1.93) 2.06) 1.97) 1.54) 1.54) 3.80) 1.92)
Duragéo do 1.04 0.83 1.21 1.94* 1.20 1.61* 1.84* 1.41
episodio (ref. (0.49- (0.43- (0.58- (0.98- (0.61- (0.82- (0.85- (0.66-
aguda) 2.18) 1.61) 2.52) 3.83) 2.36) 3.14) 3.97) 3.03)
Dor irradiada parao  1.31 1.13 1.56 1.53 1.53 2.01* 1.50 1.61
membro inferior (0.51- (0.47- (0.63- (0.64- (0.64- (0.83- (0.58- (0.56-
(ref. ndo) 3.33) 2.69) 3.89) 3.65) 3.65) 4.85) 3.84) 4.65)
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Medicacéao para a
LG (ref. ndo)

Incapacidade
(RMDQs2, 0-24)

Intensidade da dor
(ENDP®, 0-10)

SBSTY subescala
psicossocial (Q5-9,
0-5)

QVRSe (EQ-5D-3L
0-1)

AUCY

1.13
(0.50-
2.53)

0.91*
(0.80
-1.04)

0.93
(0.78-
1.11)

1.14
(0.71-
1.82)

0.78
(0.12-
5.17)

0.94
(0.45-
1.96)

1.21*
(1.07-
1.36)

1.12*
(0.95-
1.31)

1.53*
(0.98-
2.38)

0.07*
(0.01-
0.43)

1,23
(1.08-
1.39)

0.70***
(0.62-
0.79)

1.02
(0.46-
2.28)

1.01
(0.90-
1.14)

0.96
(0.81-
1.15)

1.03
(0.65-
1.65)

1.08
(0.17-
7.02)

1.24
(0.59-
2.60)

1.06
(0.95-
1.18)

1.24*
(1.05-
1.46)

0.98
(0.64-
1.52)

0.21*
(0.04-
1.21)

1.07
(0.51-
2.26)

1.13*
(1.01-
1.26)

1.13*
(0.96-
1.32)

1.38*
(0.90-
2.14)

0.47
(0.08-
2.68)

1.36
(0.65-
2.84)

1.51*
(1.03-
1.29)

1.21*
(1.03-
1.42)

1.37*
(0.89-
2.11)

0.29*
(0.05-
1.63)

0.97
(0.42-
2.27)

1.03
(0.91-
1.16)

1.03
(0.86-
1.23)

1.15
(0.71-
1.86)

0.56
(0.08-
3.93)

0.88
(0.38-
2.03)

1.20*
(1.03-
1.38)

1.26*
(1.03-
1.54)

1.54*
(0.92-
2.58)

0.27*
(0.04-
1.86)

Legenda: *p<0.20; **p<0.05; ***p<0.01;

2 Roland Morris Disability Questionnaire; ® Escala Numérica da Dor; ¢ Global Perceived Effect Scale; ¢ Start Back Screening Tool; ¢ Qualidade de Vida

Relacionada com a Saude; fEuroQol de cinco dimensodes e trés niveis; 9 Area Under Curve
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Discussao

Este estudo pretendeu examinar o curso dos resultados obtidos pelos utentes
com LG e baixo risco de desenvolver dor persistente e incapacitante assim como
identificar potenciais preditores do efeito da IMEU, nomeadamente aqueles que

podem predizer uma resposta desfavoravel a esta intervencéao.

1. Curso dos resultados apos a IMEU

O curso dos resultados dos utentes que receberam a IMEU foi favoravel ao nivel
da incapacidade, intensidade da dor e QVRS, com melhorias estatisticamente
significativas entre a avaliacdo inicial e os 2 meses de reavaliagdo, assim como
entre a avaliagdo inicial e os 6 meses de reavaliagao (p<0.001). Contudo, nao foi
demonstrada qualquer alteragao significativa entre os 2 e os 6 meses de
reavaliacao (p>0.05). Estes resultados vao de encontro ao que a evidéncia defende
acerca do curso clinico da LG, em que a maioria dos utentes com episédios de LG
reportam uma redugao significativa na incapacidade funcional e intensidade da dor
nas primeiras 6 semanas (Maher et al., 2017; Hartvigsen et al., 2018; Van Tulder et
al., 2006; Menezes Costa et al., 2012; Mehling et al., 2012; Henschke et al., 2008)
e que apos esse periodo as melhorias abrandam, verificando-se apenas pequenas

reducdes de melhoria destes resultados (Menezes Costa et al., 2012).

Apesar desta evolugcao favoravel, o presente estudo encontrou que cerca de
31.0% e 27.8% dos utentes com baixo risco que recebeu a IMEU n&o alcangou a
MCI para a incapacidade aos 2 e 6 meses apds a IMEU, respetivamente. Estes
valores sdo semelhantes aos encontrados por Hill et al. (2011) que reportou valores
de 32 e 34% para o mesmo resultado aos 4 e 12 meses no mesmo subgrupo de
utentes. Ja no que se refere a comparagao com o estudo de Foster et al. (2014), os
valores do presente estudo aparentam ser superiores uma vez que neste estudo
cerca de 52% dos utentes de baixo risco que recebeu a IMEU n&o alcangou a MCI
da incapacidade aos 6 meses. Da mesma forma, a analise da mudanga média entre
momentos de avaliagdo para a incapacidade e intensidade da dor aparentam
também demonstrar uma superioridade do presente estudo. Enquanto que o nosso

estudo encontrou mudangas médias 1.93 (+3.26) e 1.10 (x2.45) pontos aos 6
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meses da incapacidade e intensidade da dor apos a IMEU, respetivamente, o
estudo de Foster et al. (2014), utilizando os mesmos instrumentos de medida,
métricas e momento de avaliag&o, encontrou mudancgas médias de 0.9 (+4.5) e 0.8
(£3.0) pontos.

Apesar desta superioridade de resultados do presente estudo, a proporgéo de
participantes que apresentaram incapacidade (RMDQ#0) foi de 61.9 e de 53.5%
aos 2 e 6 meses apos a IMEU, respetivamente, o que € bastante significativo.
Quanto a intensidade da dor, a proporgcédo de utentes com presenca de dor nio é
tédo importante, contudo ainda se verifica que 33.5% mantinha este sintoma aos 2
meses apos a IMEU e 39.6% aos 6 meses. Se por um lado, existe uma evolugao
favoravel destes sintomas ao longo do tempo, mas por outro, a propor¢gado de
utentes que nao apresenta beneficio clinico ou recupera totalmente neste resultado
€ expressiva, torna-se legitimo colocar em duvida o real efeito da IMEU para este

subgrupo de utentes.

Para a auséncia de recuperacdo (END 7 dias=2), a proporgédo de utentes que
nao recuperou aos 2 meses apds a IMEU foi de 50.0%, reduzindo aos 6 meses
para 45.1%. Apesar destes resultados mostrarem uma evolugao favoravel ao longo
do tempo, a proporgcao de utentes que nao recupera da sua LG é significativa
comparativamente ao que seria expectavel, tendo em conta o progndstico favoravel
da condigdo. Com base no estudo de Williams et al. (2014), um ensaio clinico
aleatorizado e controlado por placebo que utilizou o0 mesmo critério de recuperacao
(END 7 dias<2), mais de 80% dos utentes com LG aguda recuperaram do seu
episodio ao final de 12 semanas, apenas do efeito placebo da toma de paracetamol.
Ora, atendendo ao facto de que mais de metade dos participantes do presente
estudo (54.3%) também apresenta LG aguda, recebeu uma IMEU e ndo obteve
resultados tdo expressivos de recuperacao, fica a duvida de que a exposicao a
IMEU esteja a resultar em melhores resultados do que a histéria natural da

condicao.

Relativamente a recuperagao completa, definida por Pengel et al. (2004) através
de uma pontuacao igual a +5 pontos na GPES, 72.5% dos participantes do presente
estudo ndo a alcangaram apds 6 meses da IMEU, o que esta em linha com a ideia
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de que esta intervencao minima pode néo se adequar a todos os utentes com baixo

risco de desenvolver dor persistente e incapacitante.

De um modo geral, os resultados deste estudo vém contribuir para uma das
principais criticas apontadas a abordagem de cuidados estratificados: a falta de
validacao cientifica das intervengdes sugeridas para os diferentes subgrupos.
Especificamente no que se refere a intervengao-chave desta abordagem, a IMEU,
esta critica parece especialmente justa, na medida em que a mesma pode nao
originar em resultados melhores do que a historia natural da condicdo. Uma das
potenciais explicagdes para este resultado prende-se com a elevada proporgao de
utentes com LG crénica (45.7%) na nossa amostra para quem melhorias clinicas
nao sao expectaveis. Apesar destes utentes apresentarem um baixo risco de
desenvolverem uma condicdo de elevado impacto associado aos baixos e
controlados niveis de incapacidade e dor, os mesmos sao persistentes, o que

dificulta a resolugdo completa dos mesmos.

Por outro lado, ndo podemos deixar de salientar que cerca de metade dos
utentes com baixo risco acabou por recuperar do seu episédio de LG e manteve
esse estado até 6 meses apds a IMEU. Este resultado contribui para a ideia de que
a exposicao a IMEU pode ser benéfica para uma parte dos utentes com baixo risco,
contudo ndo o é para todos. Nesse sentido, fomos estudar quais os potenciais

preditores que possam estar a influenciar uma resposta desfavoravel a IMEU.

2. Potenciais preditores do efeito da IMEU

O estudo dos potenciais preditores do efeito da IMEU tem assim a sua
relevancia, na medida em que nos permitiu caracterizar melhor os utentes com
baixo risco de desenvolver dor persistente e incapacitante que nao beneficiam da
IMEU e para quem outras intervencdes possam ser necessarias para melhorar os

resultados clinicos.

Os resultados do presente estudo demonstraram que uma duragao do episodio
de LG superior a 12 semanas pode potencialmente prever resultados desfavoraveis
aos 2 meses apos a IMEU, nomeadamente a presencga de incapacidade, presenca

de dor e auséncia de recuperacao, apos o ajustamento para as variaveis clinicas.
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Para além deste preditor, também niveis elevados de incapacidade na avaliagao
inicial estdo associados a resultados desfavoraveis para a incapacidade ao fim de
2 meses ap6s a IMEU, assim como niveis elevados de intensidade da dor na
avaliagao inicial estdo associados a resultados desfavoraveis para a dor apos esse
periodo. Os fatores psicossociais considerados na subescala da SBST e niveis
baixos de QVRS na avaliagao inicial estdo associados a resultados desfavoraveis

para a recuperagao completa apds 2 meses da IMEU.

Apesar de n&o considerar apenas utentes com baixo risco de desenvolver dor
persistente e incapacitante, o estudo de Hancock et al. (2009) ao utilizar uma
amostra de utentes com LG de duracgdo inferior a 6 semanas, definiu como
resultado primario os dias até a recuperacéo da dor definida como uma pontuacao
de 0 ou 1 na END (0-10) mantida durante 7 dias consecutivos. Os seus resultados
demonstraram que os utentes com LG que apresentavam uma intensidade da dor
inferior a média (inferior ou igual a 7 pontos na END), uma duragao mais curta dos
sintomas (ser inferior ou igual a 5 dias) e menos episodios anteriores (inferior ou
igual a 1 episddio), tinham 3,5 vezes mais probabilidade de recuperar do que os

utentes sem essas caracteristicas (Hancock et al. 2009).

No estudo de Hahne et al. (2017), uma analise secundaria de um ensaio clinico
aleatorizado e controlado que procurou identificar as caracteristicas associadas a
maiores ou menores efeitos do tratamento dos utentes com LG submetidos a 10
sessdes de fisioterapia individualizada (educagao, estratégias de autogestdo e
gestdo da inflamagcdo, exercicio, terapia manual e estratégias cognitivo-
comportamentais) comparativamente aos submetidos a apenas 2 sessbes de
educacao, os resultados demonstraram que os participantes com niveis de
intensidade de dor superior, elevado risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante, presenca de fatores psicossociais € com uma duragao prolongada
do seu episddio de LG apresentam maiores beneficios clinicos com um programa
compreensivo de fisioterapia individualizada do que com um programa de baixa
dose e complexidade de educacgao. Assim sendo, estes resultados estao de acordo
com os do presente estudo que destacou como preditor mais preponderante para
a resposta desfavoravel a IMEU a duragao do episédio de LG ser superior a 12

semanas, estando desta forma alinhados com o ja argumentado anteriormente, em
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gue uma elevada proporg¢ao de utentes para quem a IMEU nao produziu uma MCI
pode em parte ser justificado pela elevada propor¢ao de utentes com maior duragao

dos sintomas, apesar do seu baixo risco.

Ao constatarmos que um grupo especifico de utentes com baixo risco apresenta
uma condicdo de persisténcia dos sintomas, em que apesar dos niveis de
incapacidade e intensidade da dor serem baixos, dificimente irdo chegar a niveis
de recuperacao total, fica por validar o que poderemos oferecer aos mesmos. Este
resultado reforgca mais uma vez a ideia de que apesar de a estratificagao do risco
através do SBST parecer ser capaz de prever o desenvolvimento de mau
prognostico entre os utentes com LG, nomeadamente de uma condigao
incapacitante (Hill et al., 2008), a principal limitacdo da abordagem de cuidados
estratificado podera residir nas intervengbes sugeridas para cada um dos
subgrupos de risco. Sabemos que a educagdo € recomendada em todas as
diretrizes de pratica clinica para a LG, contudo a questao associada a dose de
intervencdo € ainda controversa (Koes et al., 2010; Dagenais et al., 2010). Os
resultados do presente estudo aparentam sugerir que a utilizagdo exclusiva da
IMEU pode ser suficiente para os utentes do subgrupo de baixo risco com duragoes
curtas dos seus episodios (inferiores a 12 semanas). Por contrario, para os utentes
de baixo risco com sintomas persistentes, intervengdes mais complexas podem ser
necessarias, incluindo ndo s6 uma maior dose de educacdo como também o
exercicio aliado a terapia manual. Por outro lado, essas intervencbes mais
complexas sao sugeridas para subgrupos de utentes com um maior risco de LG
persistente e incapacitante, nomeadamente o de médio e elevado risco, 0 que
podera colocar em causa a gestdo dos recursos de saude ao nivel dos sistemas de

saude para 0s mesmos.

3. Forcas e limitacoes do estudo

Do que é nosso conhecimento este foi o primeiro estudo a focar-se
exclusivamente na analise do curso dos resultados e nos preditores do efeito de
tratamento dos utentes com LG e baixo risco de desenvolver dor persistente e

incapacitante apos a IMEU. Outra forga relaciona-se com o tamanho amostral
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(n=177) que foi adequado para mitigar o risco de viés de sobrestimacao, conferindo
uma maior veracidade ao tamanho das associacdes feitas através dos modelos

multivariaveis desenvolvidos.

Apesar destas forcgas, os resultados do presente estudo devem ser interpretados

face a um conjunto de limitagdes.

Em primeiro lugar, a utilizacdo de um desenho de estudo observacional em que
todos os utentes receberam a mesma intervencédo nao nos permite afirmar que os
resultados obtidos sdo uma consequéncia da mesma. Também por esta razao, o
presente estudo permite apenas gerar informacado exploratéria acerca dos
potenciais preditores do efeito da IMEU. A inexisténcia de um grupo de controlo,
impede-nos de distinguir estes potenciais preditores do efeito da intervencao de
potenciais indicadores de prognodstico que sao independentes da intervengao
oferecida. Também associado ao desenho de estudo, o facto de o presente resultar
de uma analise secundaria de dados recolhidos no ambito de um estudo anterior,
limitou a escolha dos potenciais preditores e dos resultados de interesse aos que
tinham sido medidos pelo estudo original. Esta limitacdo é especialmente
importante considerando: 1) o reduzido poder discriminativo (AUC variou entre 0.62
e 0.71) dos modelos de regressdo multivariavel desenvolvidos, e 2) a auséncia de
associagdes significativas entre os potenciais preditores e muitas das métricas de
resultados desfavoraveis encontrados que impediram o desenvolvimento de

modelos multivariaveis (sobretudo para a reavaliagdo dos 6 meses).

Outra limitacdo encontrada é a potencial presenca de viés associado a medicao
dos preditores e dos resultados. Por um lado, podem ter sido utilizadas métricas
nao tdo adequadas, como por exemplo, a MCI (reducéo de 30% do resultado obtido
na avaliagao inicial) que indica um valor demasiado pequeno, tendo em conta 0s
valores residuais que a nossa amostra apresentava na avaliagao inicial (2.41
pontos na END e 4.06 pontos na RMDQ). Por esta razao tivemos a necessidade de
considerar métricas adicionais associadas aos valores mais extremos dos
diferentes instrumentos de medida (RMDQ=0, END=0, END 7 dias<2, GPES=+5).
Um dos potenciais problemas associados a esta utilizagcdo prende-se com a

inclusdo de utentes que ja tinham o resultado de interesse na avaliacao inicial, tal
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como RMDQ=0 ou END=0. Apesar de ndo ser a abordagem metodoldgica mais
correta, tendo novamente em conta o caracter exploratério do estudo com foco na
resposta desfavoravel, foi decidido ndo excluir estes utentes da analise. Ainda
relativamente a este viés de medigéo, o facto de ser o fisioterapeuta que tratou o
utente a medir os resultados, os mesmos podem ser enviesados pelo interesse do
utente em querer agradar a quem lhe aplica o instrumento, podendo néo refletir a
real perce¢cdo do mesmo quanto ao seu verdadeiro estado clinico (Fung & Hays,
2008; Latkin et al., 2017).

Atendendo ao facto de se ter perdido o seguimento de alguns utentes nas fases
de avaliacdo, por incapacidade de contacto, em que aos 2 meses foi de 12,4% e
aos 6 meses de 7,1%, é possivel estarmos perante um viés de atrito (Sterne et al.
2016).

4. Implicacoes para a pratica clinica e para a investigacao

Os resultados deste estudo vém trazer implicagdes tanto para a pratica clinica

como para a investigacao.

Relativamente a pratica clinica, os resultados deste estudo sugerem um efeito
promissor da IMEU em contexto clinico de pratica real, no sentido em que uma
percentagem consideravel dos participantes (46%) recuperou ao fim de 6 meses
apos esta intervencgao, reforgando a utilizagdo desta intervengéo para o subgrupo
especifico de utentes com baixo risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante, especialmente quando a duragao do episddio de LG é menor. Apesar
da natureza observacional do estudo e da auséncia de um grupo de controlo, no
presente estudo encontramos uma potencial associacdo entre a duracdo de um
episddio de LG ser superior a 12 semanas e uma resposta desfavoravel a IMEU ao
nivel da incapacidade, da dor e recuperacao, apos o ajustamento para as variaveis
clinicas. Apesar da natureza exploratéria destes resultados, esta possivel
associacdo pode ser importante para alertar os clinicos para uma monitorizacéo
mais proxima ou mesmo para a aplicacdo de intervencbes de maior dose ou
complexidade nos utentes com baixo risco que apresentem uma maior duragao dos

sintomas.
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Pela relevancia destes achados, € necessario testar esta hipotese através de
estudos que procurem analisar de forma mais robusta os potenciais preditores para
resultados desfavoraveis a exposicdao da IMEU, como os ensaios clinicos
aleatorizados e controlados ou até a sua combinagdo com estudos observacionais.
Tal como sugerido por Riley et al. 2019, entre a identificagdo exploratéria de
preditores do efeito de tratamento e a implementacao de estratégias de intervengao
baseadas nos mesmos, existe um longo e criterioso processo de validagao
cientifica nomeadamente: 1) a exploracdo de todos os potenciais preditores do
tamanho do efeito, que incluem outros que nao foram testados no presente estudo;
2) a validagcao externa/replicagdo dos resultados numa amostra diferente da
inicialmente utilizada; 3) o desenho de intervengbes baseadas nos preditores
previamente identificados e respetiva validagdo clinica e por ultimo 4) a sua

implementagao nos contextos clinicos de mundo real.

Para além disto, o presente estudo apenas se focou nos resultados clinicos e
nao em resultados como o retorno ao trabalho ou o consumo de recursos de saude.
Por este motivo, consideramos relevante a realizagdo de novos estudos que

explorem de igual forma os fatores econémicos da implementacéo da IMEU.

Por fim, surge a necessidade de investigar possiveis melhorias a
implementacao pratica da IMEU, no que concerne a sua dose/duracao, tipologia,
mensagens-chave, entre outros aspetos, como por exemplo através de estudos
qualitativos, em que se podera explorar as perspetivas tanto dos utentes como dos

fisioterapeutas em relacao a IMEU.
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Conclusao

O presente estudo surgiu da falta de validagdo quanto ao real valor clinico da
IMEU sugerida para o subgrupo de baixo risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante, pela abordagem de cuidados estratificados que tem vindo a
demonstrar resultados promissores ao nivel da sua implementacéo nos cuidados
de saude primarios e que é ja recomendada pelas diretrizes internacionais (Koes
et al., 2010; Dagenais et al., 2010).

Os resultados do mesmo vém ao encontro das duvidas acerca da validade
cientifica da IMEU para ser utilizada de forma generalizada nos contextos clinicos
de mundo real para todos os utentes com baixo risco de desenvolver dor
persistente, no sentido em que uma proporcdo consideravel ndao beneficiou da
mesma.

Neste estudo a duracéo do episddio ser superior a 12 semanas foi considerada
o preditor mais preponderante para a resposta desfavoravel a IMEU. A identificagcéo
destes preditores do efeito da IMEU, considerada como uma prioridade de
investigacdo para a LG (Costa et al., 2013), tem o potencial de ajudar os
profissionais de saude a evitar o excessivo tratamento de utentes que ndo parecem
necessitar do mesmo para além da educagdo e a dirigir intervengdes mais
complexas para aqueles em que a IMEU nao é suficiente. Desta forma, permite-se
melhorar os resultados clinicos e a reduzir o impacto clinico e socioeconémico para

estas pessoas e sistemas de saude.
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Apéndice 1

Folheto Informativo

. - Uma parceria do ARS LVT [ACES Arrabida), Escola Superior de Satde- Instituto Politécnico de Setibal
sp |t » . =k Paas & Nova Meadical School| Faculdade de Ciéndas Medicas da Universidade Nova de Lisboa

FOLHETO INFORMATIVO E FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO-
UTENTES- ESTUDO 2

Folheto Informativo

Titulo do Estudo: Avaliagdo dos resultados clinicos e custo-efetividade do tratamento atual
para individuos com dor lombar aguda e subaguda que recorrem aos cuidados de sadde
primarios.

Apresentacido do estudo: Somos um grupo de investigadores constituido por Meédicos
Reumatologistas, Médicos de Medicina Geral e Familiar e Fisioterapeutas empenhados em
oferecer o melhor tratamento para os utentes com dor lombar aguda/ sub- aguda que
recorrem aos cuidados de sadde primarios e, por isso, estamos a desenvolver um conjunto
de estudos que poderdo contribuir para a otimizag3o dos cuidados que s3o prestados a estes

utentes.

O estudo para o qual gostariamos de a(o) convidar a participar & realizado no dmbito do
Projeto SPLIT, projeto desenvolvide em parceria pela Escola Superior de Saude do Instituto
Politécnico de Setibal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa e Administracio Regional de Sadde de Lisboa e Vale do Tejo,
através do Agrupamento de Centros de Salde da Arrdbida, cofinanciado pelo Programa
Operacional Regional de Lisboa, na componente FEDER, e pela Fundacio para a Ciéncia e

Tecnologia, na componente nacional — OE.

Antes de tomar qualquer decisdo, & importante que compreenda as razdes pelas quais este
estudo estd a ser conduzido, porque estd a ser convidado, e o nivel de envolvimento que lhe
& pedido. O objetivo deste documento é explicar-lhe os procedimentos e deste modo, ajuda-

lo a decidir se quer participar neste estudo ou n3o.

Leia atentamente este documento e pega ao seu médico/ investigador que lhe explique

qualguer palavra ou informag3o que nZo compreenda.

QUAL E O OBJECTIVO DO ESTUDO?
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O objetivo deste estudo é avaliar os resultados clinicos (alivio da dor e melhoria da sua
capacidade de realizar as atividades do dia-a-dia e do trabalho) e o custo-efetividade do
tratamento que é prestado aos utentes com um episddio de dor lombar aguda ou subaguda
que recorrem ao Meédico de Medicina Geral e Familiar nas Unidades de Sadde Familiar do
ACES Arrdbida. Queremos conhecer quais sdo os procedimentos usuais do seu Médico,
nomeadamente que tipo de exames solicita, qual a medicac3o prescrita e se o referencia

para algum tipo de tratamento. Queremos também saber como evolui a sua condigdo.
POR QUE FUI CONVIDADO(A)?

Foi convidada(o) a participar neste estudo porque o seu médico lhe diagnosticou dor
lombar/ lombalgia aguda ou subaguda. Por essa razdo possui as caracteristicas clinicas

necessarias para ser integrado neste estudo.
TENHO MESMO QUE PARTICIPAR?

A sua participag@o é totalmente voluntaria. 56 serdo incluidas as pessoas que derem o seu
consentimento informado para o estudo. O estudo e os respetivos procedimentos serfo
descritos ao longo deste folheto informative. Terd o tempo que necessitar para a ler e
colocar questdes. E livre de n3o participar ou de desistir do estudo a qualguer momento,

sem gue tenha que o justificar.

Caso recuse aceitar o convite ou desista no decorrer do estudo, isso ndo afetara o seu

tratamento, que sera sempre realizado de acordo com a decisdo do seu médico.
O QUE ACONTECE, SE ACEITAR PARTICIPAR?

Se aceitar participar neste estudo é importante que compreenda gue nada no seu
tratamento serd alterado. Todos os aspetos requeridos ou recomendados pelo seu Médico

serdo cumpridos.

Iremos primeiro confirmar que redne todos os critérios para ser incluido no estudo e realizar
uma avaliag3o da sua condigio de dor lombar. Esta avaliagio consta do preenchimento de
guestionarios gque incluem questdes acerca das suas caracteristicas sociodemograficas (por
exemplo, a sua idade, nivel de escolaridade, agregado familiar ou durag8o da sua dor), sobre

a sua condigdo de dor lombar (por exemplo, hd guanto tempo sente a sua dor), e sobre a
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repercussdo gue esta tem nas atividades do seu dia-a-dia e na sua qualidade de vida. O

tempo maximo estimado para o preenchimento dos questionarios & de 15 minutos.

Todos estes procedimentos serdo realizados presencialmente, imediatamente apds a sua
consulta médica, e no mesmo local, por um Fisioterapeuta, membro da equipa de

investigacdo.

Passados 2 e 6 meses da data da sua consulta ao seu médico, iremos enviar-lhe por correio,
05 mesmos questiondrios (exceto o questiondrio que inclui questdes sobre as suas
caracteristicas sociodemograficas, idade, nivel de escolaridade, etc.), e pedir-lhe que os
preencha. Também aqui o tempo maximo estimado para preenchimento dos questionarios

& de 15 minutos.

Posteriormente serd contactado por telefone, em dia e hora determinada por si, onde lhe
iremos pedir que nos transmita o que preencheu nos questiondrios. Por essa razdo iremos
pedir-lhe que disponibilize o seu contacto telefdnico. Julgamos que o tempo necessario para

o telefonema ndo deverd ultrapassar os 10 minutos.

Para além dos questionarios necessitamos ainda de consultar a sua ficha clinica de forma a
recolher informac3o acerca das intervengies ou outros procedimentos as quais estd/esteve

sujeito, sendo esta consulta limitada 4 sua condigZo de Dor Lombar.

Tem ainda o direito de responder apenas as perguntas que quiser, embora todos os

guestionarios sejam habitualmente utilizados na avaliag3o clinica da dor lombar.
QUAIS SAD AS POSSIVEIS VANTAGENS EM PARTICIPAR?

M3o existe garantia de gque wenha a retirar gualguer beneficio do estudo, mas o
conhecimento que pensamos vir a adquirir podera vir a ajuda-lo a si e/ou a outras pessoas

com dor lombar aguda/ subaguda, no futuro.
QuaAls SAD AS POSSIVEIS DESVANTAGENS OU RISCOS SE ACEITAR PARTICIPAR?

N&o sdo esperadas quaisquer implicagies negativas para os participantes neste estudo. Se,
por alguma razdo este estudo tiver qualquer impacto negativo na sua condigdo poderd

abandona-lo a qualguer momento sem necessidade de fornecer qualquer justificacio.

53



T Umia parceria do &RS VT {ACES Arrshids), Escola Superior de Salde- Instituto Politécnico de Setibal
Sp |t rmmmm & Mova Medical School| Faculdade de Cidncias Médices da Universidade Nova de Lishos

Sera informado a respeito de qualquer novo dado que possa afetar a sua decisdo de

participar neste estudo ou que possa afetar negativamente a sua salde a longo prazo.

TENHO LIBERDADE PARA ABANDONAR O ESTUDO A QUALQUER MOMENTO?

A sua participacdo € totalmente voluntaria e & livre de desistir do estudo a qualguer
momento, sem que tenha que o justificar, devendo apenas comunica-la ao investigador
principal do estudo. N&o precisa justificar a sua retirada e essa retirada ndo ira afetar

negativamente o seu tratamento atual ou futuro.
0O QUE ACONTECE SE EU NAO ACEITAR PARTICIPAR NO ESTUDO?

Caso ndo aceite participar no estudo, ird ser abordadoftratado de acordo com a pratica
clinica habitual em casos como o seu. Essa decis@o ndo terd qualquer impacto no seu

tratamento atual ou futura, ou direitos de salde e legais.
E SE HOUVER ALGUM PROBLEMA?

Se tiver alguma reclamagdo sobre qualguer aspeto deste estudo, devera falar com um
membro da equipa de investigacdo. Nessa situagdo, faremos o nosso melhor para responder
as suas gquestdes. Podera contactar-nos atraves do nomero 265709391 ou atraves do

seguinte e-mail: splitproject@gmail.com. Se por acaso ndo nos conseguir contactar, deixe a

sud mensagem para que alo) contactemos logo que possivel.

Se pretende informacdo adicional da Instituicdo que suporta esta investigacdo, ou se desejar
fazer uma reclamacio podera contactar a Escola Superior de Salde do Instituto Politéonico

de Setubal, atraves do telefone (265709391) ou atraves do e-mail (eduardo.cruz@ess.ips.pt).
A MINHA PhR'I'ICIPA'I;iD NESTE ESTUDO SERA CONFIDENCIAL?

Sim. a recolha de dados pessoais e de saide no dambito deste estudo cumpre com as
disposicdes da Lei de Protecdo de Dados Pessoais (n267/98 de 26 de Outubrao) e serdo
adotados um conjunto de procedimentos de natureza ética de forma a assegurar que a sua

participacdo sera mantida em confidencialidade.

Mo dambito do estudo, os seus dados sociodemogrdficos e de sadde serdo recolhidos e

tratados de forma pseudonimizada, isto &, em ver de usar o seu nome para a{o) identificar,
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ser-lhe-a atribuide um codigo numeérico. Este codigo ser-lhe-a atribuido por um membro da
equipa de investigacdo e apenas ele conseguira relacionar as suas informacdes ao seu nome,

de forma a garantir a sua privacidade.
O seu nome, morada ou qualguer outro contacto ndo constardo em qualguer documento.

Os seus dados e as suas respostas aos questionarios serdo codificados e introduzidos pela
equipa de investigacdo numa base de dados sem gualguer referéncia ao seu nome ou outros

dados identificativos.

Toda a documentagdo (questiondrios preenchidos e base de dados) serd armazenada em
local seguro (Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de Setabal) apenas acessivel &

equipa de investigacdo.

Para além do seu médico, os seus registos médicos relacionados com a sua condigdo de dor
lombar irdo ser acedidos, de forma controlada sob supervisdo do Conselho Clinico do ACES

Arrabida e com dever de sigilo, pelos investigadores.

Mos termos da lei, tem o direito de, através do seu médicof equipa de investigacdo, solicitar
o acesso aos dados que lhe digam respeito, bem como de solicitar a retificagdo dos seus

dados de identificagdo.
Caso retire o seu consentimento, os seus dados serdo retirados do estudo.
O QUE IRA ACONTECER COM OS RESULTADOS DESTE ESTUDO?

Os dados recolhidos no @ambito do estudo poder@o wvir a ser usados para publicar os
resultados & conclusdes em relatdrios, revistas cientificas, congressos, ou outra forma de
disseminagao. Sempre que isso aconteca, os resultados sio apresentados de forma

agregada, nao sendo, em circunstancia alguma, possivel identifica-la(o).

Caso tenha interesse em receber a informacdo gue consigamos recolher, refire isso ao
investigador principal. No futuro, o investigador principal ird contacta-lo para lhe fazer

chegar essa informacio.

Uma vez apresentados os resultados, os dados dos questionarios originais serdo destruidos
(no prazo mdximeo de 2 anos). Os dados digitais ficardo armazenadas na Escola Superior de

Salde do Instituto Politécnico de Setidbal.
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REMUNERACAO DA EQUIPA DE INVESTIGACAO

A equipa de investigacBo n3o € remunerada para a realizacio deste trabalho de
investigacdo.

SE TIVER ALGUMA DUVIDA COM QUEM FALO?

Caso sinta sintomas andmalos ou tenha algum problema de sadde, pedimos que contacte
sempre o seu médico. Caso tenha ddvidas relativamente & sua participagdo no estudo,

pedimos que contacte:

Eduardo José Brazete Carvalho Cruz (Escola Superior de Salde do Instituto Politécnico de
Setibal; tel.: 265709391) ou com o seu Médico (que lhe facultard um contacto de facil

acesso).
Muito obrigada por ler este documento,

Eduardo José Brazete Carvalho Cruz, Professor Coordenador do Departamento de

Fisioterapia da Escola Superior de Sadde do Instituto Politécnico de Setdabal.

Luis Miguel Antunes Gomes, Fisioterapeuta, Bolseiro de Investigacio associado ao Projeto

SPLIT. Escola Superior de Salde do Instituto Politécnico de Setiabal.
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Consentimento informado
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COMSENTIMENTO INFORMADO, LvRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAD EM INVESTIGACAD
de acordo com a Declaracio de Helsinquial e a Convencgio de Oviedo?

Por favor, leia com atencdo toda a informacdo do folheto informative do estudo. 5e achar que algo
estd incorreto ou gue ndo estd claro, ndo hesite em solicitar mais informagdes ao seu médicoy
investigador. 5e concorda com a proposta que lhe foi feita, queira assinar este documento.

ESTE DOCUMENTD E COMPOSTO DE 2 PﬁGINﬁfS E FEITD EM DUPLICADO:

UMA VIA PARA D_fﬂ. IN\I’EFI'IG&.DDRI&, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE.

Titulo do Estudo: Avaliacdo dos resultados dlinicos e custo-efetividade do Modelo SPUT no
tratamento de individuos com dor lombar aguda e subaguda que recorrem aos cuidados de sadde
primarios.

Enguadramento: Estudo desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Sadde do Instituto
Politécnico de Setdbal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Mova de Lisboa e Administracdo Regional de Sadde de Lisboa e Vale do Tejo, atraves do
Agrupamento de Centros de Saldde da Arrabida, que tem comao Investigador Responsavel, Eduardo
Brazete Cruz- Professor Coordenador da Escola Superior de Saldde do Instituto Politécnico de
Setibal.

Declaro que:
1. Li e compreendi a informacgdo descrita no folheto informative e pude esclarecer todas as
minhas dividas com os investigadores deste estudo.
2. Estou consciente que a minha participacdo no estudo é completamente valuntaria, e que
pOss0 recusar-me a participar, ou que posso retirar-me deste estudo a qualguer momento
sem que isso afete o meu tratamento atual ou futuro e sem ter de fornecer qualguer

explicagao.

3. Compreendo gue irei participar em trés momentos de recolha de dados (imediatamente
apos a consulta com o meu médico de medicina geral e familiar, e depois aos 2 e 6 meses
apos a data dessa consulta). Estou consciente que o primeiro momento de recolha de
dados serd realizado presencialmente e os seguintes através de entrevista telefénica. A
entrevista telefénica serd combinada previamente e decorrerd em dia & hora determinada
por mim, com uma duracdo aproximada de 10 minutos. Por essa razdo irei disponibilizar o

meu contacto telefonico aos investigadores.
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4. Compreendo que por ter sido referenciado pelo meu médico para tratamento de
fisioterapia, este sera adequado ao grau de risco gque a minha dor lombar tem de se tarnar

persistente e incapacitante.

5. Compreendo gue o tratamento pode ser constituide por uma sessdo de avaliacdo e
aconselhamento, ou até 6 sessdes de aconselhamento, terapia manual e exercicio ou até
12 sessdes de educacdo e exercicio, consoante o meu grau de risco de desenvolver dor

persistente e incapacitante.

6. Compreendo igualmente que a participacdo no estudo ndo acarreta gualguer tipo de
vantagens efou desvantagens potenciais, mas gque wvou contribuir para um melhor

conhecimento sobre resultados de tratamento da dor lombar aguda/ subaguda.

7. Compreendo que sera usado um sistema de codificagdo da minha identidade, que impedira
qualquer identificacdo pessoal no estudo ou qualguer publicacdo do estudo. Fui informado
que estes dados serdo apenas utilizados no dmbito de investigacdo cientifica nunca sendo
apresentados de forma individual € nunca fazendo referéncia a minha identidade.

B. Estou consciente que receberei uma copia assinada e datada deste formuldrio.

O IR . o o o e e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e
BASSINELUMET ot s o it o et e ceeie e e e oem e aem e am e Data: ...... [ A

Confirmo que expliquei ao participante de forma adeguada e inteligivel todos os procedimentos
necessarios & sua participacdo no estudo acima descrito. E garantido que a presente autorizagio
pode ser retirada, em qualguer altura sem que isso cause qualguer prejuizo ao participante ou

afecte os cuidados que lhe sdo prestados.

Investigador responsavel pelo estudo

Mome: Eduardo José Brazete Carvalho Cruz
Bssinatura: . . o o e e e Data: ... - J—



Anexo 1

Questionario de Caracterizagdo Sociodemografica e Clinica
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Centro de Salde/ Unidade Saldde Familiar:

N? de Codigo Atribuido ao Utente (a ser preenchide pelo Investigador colaborador):

Data do preenchimente do questiondrio: /! f

QUESTIONARIO DE CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA

DOR LOMBAR
DADOS SOCIODEMOGRAFICOS
1. Idade 2. Sexo: Masculino D Feminino D
3. Paso 4, Altura [em):

(kg):

5. Qual o seu Estado Civil? (escolha umna das segquintes opgdes)

solteirofa) [ casado(a) [0 UnifodeFacto [J Vidvel(a] [ Divorciado(a)

6. Quais s3o as suas Habilitagbes Literarias? {escolho uma dos seguintes opgbes)

Ensino Ensino Bisicn Ensine  Secundirie  ou Enzino
Primario ou |:| completo (92 ano da D equivalente completo (12% D Superior
inferior escolaridade) ano de escolaridade) completo

7.Qual & sua situa¢So profissional? (escolha uma das seguintes opgles)
Desempregad D Reformada (o) D Doméstic

A trabalhar D Incapaz de 2 {a] a o)

trabalhar devido
ao seu problema

DADOS CLINICOS

9. Ha guanto tempo tem dor lombar? {escolhe umo das seguintes opgdes)

0-2 semanas O 2-4 semanas O 48semanas O 8-12 semanas
E— O >3 meses e<? 0 >7 meses e < 0 <3 anos
mMeses 3 anos

10. A sua dor prolonga-se para a perna?
sim O Mao O

Se sim, Uma O Ambas O

a

O
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11. Atualmente toma alguma medicag¢do para a sua dor lombar?
Sim O Nao O

Se sim, indique
qual

12. Estd ausente do seu trabalho devido a sua Dor Lombar?
Sim O Nio |

13. Esta de baixa remunerada (estado, seguros, empregador, etc.) devido a sua Dor Lombar?
Sim O Ndo O

14. Desde o inicio do seu episédio de dor lombar considera que estd? (escolha uma das seguintes
opgoes)

Muito melhor O Melhor O Na mesma O Pior O Muito Pior O

15. Na dltima semana... (escolha uma das seguintes opgdes)

Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
O meu sono foi reparador O O O O O
Tive problemas em | O O i | O
adormecer
Acordei varias  vezes M| O O i) O

durante a noite

16. Por favor, assinale o nimero que melhor representa a intensidade da sua dor AGORA.

SemPDor| 0 | 1 2|13 (4 |5|6|7]8|9]10 Dor Maxima

16. Por favor, assinale o nimero que melhor representa a intensidade média da sua dor
NOS ULTIMOS 7 DIAS.

SemDor| 0 |1 |2 |3 |4 |5(6|7]|8]|9]10 Dor Maxima
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