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RESUMO

EFETIVIDADE DOS CUIDADOS ESTRATIFICADOS (PROGRAMA
SPLIT) NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA COM A SAUDE
EM UTENTES COM LOMBALGIA QUE RECORREM AOS CUIDADOS
DE SAUDE PRIMARIOS

ANTONIO SILVA

PALAVRAS-CHAVE: lombalgia ndo especifica, tratamento estratificado, fisioterapia,
cuidados de satde primarios, Portugal

Introducdo: A lombalgia é a principal causa de incapacidade no mundo. Atualmente,
a pratica usual de intervencdo dos utentes com lombalgia nos cuidados de saude
primarios utiliza excessivamente intervencdes de baixo valor e que sdo insuficientes
para um tratamento efetivo da lombalgia. A melhor evidéncia cientifica disponivel
recomenda a implementacdo de um modelo de estratificado de cuidados que seja
ajustado as necessidades de cada utente. Objetivo: Comparar os ganhos de qualidade
de vida relacionada com a saude (QVRS) entre um grupo de utentes com lombalgia ndo
especifica que recebeu cuidados usuais e outro que recebeu 0 mesmo tipo de cuidados
ao qual foi adicionado uma intervencao estratificada de fisioterapia (Programa SPLIT),
em contexto de cuidados de salde primarios. Metodologia: Foram realizados dois
estudos independentes e consecutivos de coorte prospetivo que incluiram 238
individuos com lombalgia n&o especifica nos cuidados de satde primarios portugueses.
Estes individuos foram avaliados no inicio do estudo e aos 2 e 6 meses pela escala
numérica da dor (END), Roland Morris Disability Questionnaire (RMDQ) e o
EuroQuol-5D-3L. Resultados: A coorte SPLIT mostrou indices de QVRS
significativamente superiores tanto no inicio do estudo, bem como as 2 e 6 meses de
seguimento quando comparado com a pratica usual. Em ambas as coortes, a evolugao
global do EQ-5D-3L foi estatisticamente significativa (p<0.001), como também quando
comparado 0 momento inicial e os 2 meses (p<0.001) e 6 meses (p<0.001). Os
resultados da regressao linear mualtipla mostram que, nos utentes que adicionaram o
programa SPLIT a préatica usual, a QVRS é 1.55 vezes superior (IC95%: 0.09-0.22,
p<0.005) aos 2 meses de seguimento e 1.68 vezes superior (1C95%: 0.10-0.24, p<0.005)
aos 6 meses de seguimento. Conclusdes: Os resultados sugerem que a adi¢do de um
programa de fisioterapia estratificado (SPLIT) resulta numa melhor QVRS, aos 2 e 6
meses de seguimento, quando comparado com a pratica usual.



ABSTRACT

EFFECTIVENESS OF STRATIFIED CARE (PROGRAM SPLIT) IN
HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE IN PATIENTS WITH LOW
BACK PAIN THAT ATTEND TO PRIMARY HEALTH CARE
SERVICES

ANTONIO SILVA

KEYWORDS: nonspecific low back pain, stratified care, physiotherapy, primary
healthcare, Portugal

Background: Low back pain is the leading cause of disability worldwide. Currently,
the usual practice of intervention of patients with low back pain in primary health care
overuses low-value interventions and that are insufficient for an effective treatment of
low back pain. The best available scientific evidence recommends the implementation
of a stratified care model that is adjusted to the individual needs of each patient. Aim:
To compare the gains in the health-related quality of life (HRQoL) between a group of
patients with non-specific low back pain that received usual care and another that
received the same type of care supplemented with an stratified physiotherapy
intervention (SPLT program), in the context of primary health care. Methods: Two
independent and consecutive prospective cohort studies were carried out that included
238 individuals with non-specific low back pain in Portuguese primary health care
setting. These participants were assessed at baseline and at 2 and 6 months using the
Numerical Pain Scale (NPS), Roland Morris Disability Questionnaire (RMDQ) and
EuroQuol-5D-3L. Results: The SPLIT cohort showed significantly higher HRQoL
both at baseline, as well as at 2- and 6-months follow-up when compared to usual
practice. In both cohorts, the global evolution of the EQ-5D-3L was statistically
significant (p<0.001), as well as when comparing the baseline and the 2 months
(p<0.001) and 6 months (p<0.001). The results from the linear multiple regression show
that in patients that added the SPLIT program to the usual practice that the HRQoL was
1.55 times superior (95%ClI: 0.09-0.22, p<0.005) at 2 months follow-up and 1.68 times
superior (95% CI: 0.10-0.24, p<0.005) at 6 months follow-up. Conclusions: The results
suggest that the addition of a stratified physiotherapy program (SPLIT) results in better
HRQoL at 2 and 6 months of follow-up when compared with usual care.
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Introducéo

A lombalgia é uma condicdo musculo-esquelética caraterizada por dor, tensédo
e/ou rigidez que esta anatomicamente localizada na regido lombar da coluna vertebral,
desde a décima segunda costela até a crista iliaca. A lombalgia pode coexistir com dor na
regido glitea, mas esta regido é anatomicamente distinta e compreende a regido desde a
crista iliaca até as pregas gluteas (Knezevic, Candido, Vlaeyen, Van Zundert, & Cohen,
2021), ou em alguns casos irradiar para 0s membros inferiores (Chou & Shekelle, 2010;
Gouveia et al., 2016). Na grande maioria dos individuos com lombalgia, ndo é possivel
encontrar uma causa especifica para os seus sintomas. Nestes casos, que contemplam
cerca de 90% de todos os casos de lombalgia, o diagnostico € feito por exclusdo das
potenciais patologias especificas e € utilizada a terminologia de lombalgia de origem néo
especifica (Hartvigsen et al., 2018; Koes, van Tulder, & Thomas, 2006; Maher,
Underwood, & Buchbinder, 2017). Por esta razdo, é usual caracterizar um episédio de
lombalgia de acordo a duracdo dos sintomas, em aguda (<6 semanas), subaguda (6-12
semanas) ou cronica (>12 semanas) (Dionne et al., 2008; Hartvigsen et al., 2018; Hoy et
al., 2014).

A lombalgia é a principal causa de incapacidade fisica (Hoy et al., 2014; Vos et
al., 2017) e a doenca ndo-comunicavel mais comum a nivel mundial (Vos et al., 2017). E
uma das principais causas de anos de vida ajustados em funcdo da incapacidade, sendo a
quarta e sexta principais causas em individuos com 25 a 49 anos e 50 a 74 anos,
respetivamente (Vos et al., 2020). A sua prevaléncia global é estimada em ~7.8% (Hay et
al., 2017; Vos et al., 2017), sendo a condicdo musculo-esquelética mais prevalente em
134 dos 204 paises analisados num estudo recente (Cieza et al., 2020). Estima-se que
existam 568 milhdes de pessoas no mundo com lombalgia que necessitam de tratamento,
e que contabilizam 64 milhGes de anos vividos com incapacidade. Estes valores
demonstram um aumento de 47% relativamente aos dados publicados em 1990 (Cieza et
al., 2020).

Em Portugal, dados de 2016, identificam a lombalgia em conjunto com a
cervicalgia como as principais causas de incapacidade associada a doenca, contabilizando
16.7% de anos vividos com incapacidade (em relacdo a todas as outras doencas), tendo
existido uma subida de 22.8% relativamente aos dados reportados em 1990 (DGS, 2018).
O estudo epidemiologico de doengas reumaticas em Portugal — EpiReuma -

representativo da populagdo portuguesa e que integrou um total 10 661 participantes,



identificou a lombalgia como a patologia musculo-esquelética mais prevalente em
Portugal, com 26% (intervalo de confianca [IC] 95%: 23.3% - 29.5%) (Branco et al.,
2016). Esta condicdo € mais prevalente no géenero feminino do que no género masculino
(29.6% e 22.8%, respetivamente, p=0.040), e em pessoas entre 0s 46 e 0s 55 (27.7%; IC
95% 23.1% - 32.4%). Comparativamente aos individuos sem patologia reumatolégica e
musculo- esquelética, a presenca de lombalgia esta associada a pior qualidade de vida
relacionada com a saude (QVRS) (B=-0.07; p<0.001), maior incapacidade ($=0.09;
p<0.001), ansiedade (odds ratio[OR]=1.9; p=0.005) e presenca de sintomas depressivos
(OR=1.6; p=0.014) (Branco et al., 2016).

Devido a sua natureza crénica e incapacitante, a lombalgia € a principal causa de
baixa laboral, perda de produtividade e procura de cuidados médicos (Dagenais, Caro, &
Haldeman, 2008; Driscoll et al., 2014; Itz, Geurts, van Kleef, & Nelemans, 2013; James
et al., 2018; Walker, Muller, & Grant, 2003). Estes fatores criam um impacto
socioeconomico consideravel e relevante quer a nivel individual, como também a nivel
da sociedade. Os custos indiretos com a condicgdo e que incluem por exemplo, baixa na
produtividade, presenteismo e reforma antecipada, sdo mais elevados que 0s custos
diretos (exames de diagnostico, consultas médicas, medicacdo e outros tratamentos)
(Maher et al., 2017). Por exemplo, na Australia, num total de custos de 9 mil milhGes de
dolares australianos relacionados com servigos de salde, apenas mil milhdes foi gasto em
custos diretos (Walker et al., 2003). Os custos variam entre os diferentes paises, podendo
ir desde 2.8 mil milhdes de libras no Reino Unido (Hong, Reed, Novick, & Happich,
2013), 3.5 mil milhGes de euros na Holanda (Lambeek et al., 2011), 6.6 mil milhdes de
euros na Suica (Wieser et al., 2011), e até um total estimado que pode exceder os 100 mil

milhGes de dolares nos Estados Unidos da América (Katz, 2006).

O curso clinico da lombalgia apresenta, frequentemente, um prognostico
favoravel, sendo que a maioria dos individuos melhora substancialmente da dor e
incapacidade associada nas primeiras 6 a 12 semanas (Costa et al., 2012). No entanto, os
episadios recorrentes sdo comuns e a lombalgia é percebida como uma condicao de longa
duracdo com um curso variavel em vez de episodios sem relacéo entre si (Hartvigsen et
al., 2018). Apos as 6 semanas, a progressao na melhoria dos sintomas torna-se mais lenta,
sendo que aos 3 e aos 12 meses, dois ter¢os dos utentes ainda reportam alguma dor (67%,
IC 95% 50-83; 65%, IC 95% 54-75, respetivamente) e cerca de 10 a 15% corre o risco de
desenvolver uma condicdo de dor persistente e incapacitante (lombalgia crénica) (Costa



etal., 2012; da Silvaetal., 2019; Itz et al., 2013). Este subgrupo de individuos que transita
para uma condicdo de dor persistente e incapacitante é responsavel pela maior parte dos
custos associados ao tratamento da lombalgia, aos quais acrescem os custos indiretos
associados ao absentismo, incapacidade profissional ou reducédo da produtividade, entre

outros.

Em Portugal, a prevaléncia da lombalgia cronica ativa (definida como dor lombar
auto-reportada, presente no dia da entrevista e na maioria do tempo, durante pelo menos
90 dias) é de 10.4% (95% IC: 9,65-11,9%) (Gouveia et al., 2016). Esta condicdo esta
associada a maior consumo de recursos de saude (=2.65, p=0.018) e a custos intangiveis,
como a incapacidade autorreportada (f=0.35, p=0.001) e a diminui¢do da qualidade de
vida (p=-0.192, p=0.001). Ao nivel dos custos indiretos, estima-se que 6,5% dos
individuos com lombalgia cronica obtiveram reformas antecipadas, sendo estas

significativamente maiores nesta populacdo (OR=1.88, p=0.002).

Assim, e tendo em conta o impacto multifatorial da condi¢édo, seja ao nivel do
individuo (dor, das limitagdes na rotina diaria do individuo, restri¢des na participacdo de
atividades, perca de qualidade de vida, entre outros aspetos), seja ao nivel da sociedade
(presenteismo, absentismo, consumo de recursos de salde, entre outros), a prevencdo da
transicdo de um episddio agudo para uma condicdo persistente e incapacitante (cronica)

é um dos principais objetivos na avaliagdo e tratamento desta condicao.

Apesar de nem todas as pessoas com um episédio de lombalgia procurarem
cuidados de saude, esta condi¢do € um dos principais motivos de consulta dos médicos
de Medicina Geral e Familiar (MMGF) ao nivel dos cuidados de salde primarios, 0s quais
frequentemente decidem da necessidade de referenciacdo para outros cuidados de saude
(Barreiro & Santiago, 2013; Fraga, Pinheiro, Costa, Ramos, & Pedro, 2016). Uma revisao
sisteméatica com meta-analise, compreendendo um total de 13.486 participantes, estimou
que apenas cerca de 58% das pessoas com um episodio de lombalgia procuravam
cuidados de saude, sendo esta procura ativa mais frequente em pessoas do género
feminino, com presenca de episodios anteriores de lombalgia, nivel baixo de saude geral,

e maior intensidade dos episodios de lombalgia (Ferreira et al., 2010).

As normas de orientacdo clinica (NOCs) para o diagnéstico, progndéstico e
tratamento da lombalgia, tém evoluido e sido refinadas nas Ultimas décadas de acordo
com a melhor evidéncia cientifica disponivel. De acordo com as recomendacdes atuais a

primeira linha de tratamento para uma pessoa com um episodio de lombalgia de origem
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ndo especifica, é o tratamento ndo farmacoldgico. Num episodio de lombalgia aguda, o
tratamento deve focar primeiramente o aconselhamento e a educagdo do utente
(O'Connell, Cook, Wand, & Ward, 2016; Oliveira et al., 2018; Traeger, Buchbinder,
Harris, & Maher, 2017). A educacéo do utente deve contemplar a explicacdo do curso
clinico favoravel da lombalgia, responder a quaisquer davidas que o utente possa ter sobre
a sua condigdo, e capacita-lo para a autogestdo da sua condicdo (Almeida, Saragiotto, &
Maher, 2018; Lin et al., 2020; Stochkendahl et al., 2018). Os profissionais de saude
devem considerar os fatores psicossociais por estes poderem ter um papel importante na
exacerbacdo da dor e manutencdo da incapacidade funcional, podendo levar a um
aumento do risco de desenvolver dor persistente e incapacitante. Para alem disso, devem
recomendar ao utente que se mantenha ativo (dentro dos limites da sua dor) e evite
momentos de repouso prolongado no leito (Foster et al., 2018; Maher et al., 2017; Traeger
etal., 2017). A componente educacional pode ser complementada com outros tratamentos
conservadores (ndo farmacologicos) e deve ser sempre individualizada as necessidades
do utente (Lin et al., 2020; Snidvongs et al., 2017; Stochkendahl et al., 2018).

Quando os sintomas sao persistentes as NOCs atuais mantém a recomendac&o para
a utilizacdo de intervengdes ndo farmacol6gicas como primeira linha de tratamento. A
terapia cognitivo-comportamental parece ser efetiva tanto a curto (Henschke et al., 2010)
como a longo prazo (Lamb et al., 2012), e podera ser incluida num programa de
tratamento multimodal (NICE, 2016). A terapia manual (técnicas de manipulacéo de alta
velocidade e técnicas oscilatdrias de baixa velocidade), apesar de relativamente efetivas
(Rubinstein, Terwee, Assendelft, de Boer, & van Tulder, 2012), nunca devem ser
oferecidas isoladamente e devem ser integradas num programa de tratamento multimodal
(NICE, 2016). Os beneficios do exercicio terapéutico no tratamento da lombalgia
persistente tém sido consistentemente demonstrados (de Campos et al., 2021; Huang et
al., 2020; Owen et al., 2020; Searle, Spink, Ho, & Chuter, 2015).

De acordo com as mesmas recomendagdes, e relativamente ao diagndstico, o
recurso a exames complementares de imagiologia é desencorajado (Globe et al., 2016;
NICE, 2016; Stochkendahl et al., 2018), uma vez que € pouco provavel que 0s seus
resultados informem a mudanca no plano de tratamento (Lin et al., 2020). Os exames
complementares de imagiologia podem ser considerados apenas quando exista suspeita

de patologia severa, como por exemplo devido a uma progressao ndo justificada dos



sintomas do utente (Lin et al., 2020), ou em que nado seja observado uma melhoria com o

tratamento conservador (Globe et al., 2016).

A utilizacdo de paracetamol tem vindo a ser a desencorajada e o recurso a anti-
inflamatorios ndo esterdides (AINES) deve ser limitada a um breve periodo de duas
semanas (Oliveira et al., 2018; Traeger et al., 2017). O recurso a opioides fracos apenas
deve ser iniciado em altimo recurso em utentes com lombalgia cronica de origem néo
especifica (LCNe), caso os AINES e outras medicagdes adjuvantes ndo sejam eficazes no
controlo da dor, devendo esta medicacdo ser utilizada por curtos periodos de tempo
(O'Connell et al., 2016; Oliveira et al., 2018; Traeger et al., 2017).

Os procedimentos cirargicos devem ser evitados, sendo apenas indicados quando
sdo encontradas red flags de patologias severas que evidenciem a necessidade de
tratamento cirurgico (Lin et al., 2020; Strudwick, McPhee, Bell, Martin-Khan, & Russell,
2018). O uso de terapias injetaveis — como por exemplo, injecdes nas facetas vertebrais
ou no disco intravertebral, proloterapia e inje¢des nos pontos gatilho — séo desencorajadas
no tratamento da lombalgia (Lin et al., 2020; NICE, 2016).

De uma forma geral, as intervencGes passivas no ambito da fisioterapia, tais como
ultrassom terapéutico ou termoterapia (calor ou frio), sdo também desencorajadas dado
gue ndo conseguem resolver a sintomatologia algica dos utentes (Ebadi et al., 2020;
French, Cameron, Walker, Reggars, & Esterman, 2006). A massagem tem recentemente
sido desencorajada devido a falta de evidéncia da sua efetividade quando nédo
acompanhada por outras intervencgdes (Furlan, Giraldo, Baskwill, Irvin, & Imamura,
2015). Este tipo de intervencdes (passivas) tem uma menor probabilidade de sucesso
(O'Sullivan, Caneiro, O'Keeffe, & O'Sullivan, 2016), uma vez que se focam em
pressupostos biomédicos (resolver apenas a sintomatologia do individuo) e estruturais
(alteracBes biomecanicas), e falham em combinar a abordagem destes com outros fatores
psicossociais em intervencfes multidimensionais, 0s quais poderdo também estar a

contribuir para a dor e incapacidade do individuo com lombalgia.

Apesar das recomendacdes das NOCs atuais serem consistentes relativamente as
intervencgdes com efetividade demonstrada, a populagdo com esta condigédo tem vindo a
aumentar, e a pratica clinica parece muitas vezes descurar a sua implementacéo para o
contexto real (Foster et al., 2018). Este aspeto é traduzido por uma utilizagéo excessiva e
generalizada de intervencbes de baixo valor [intervencGes sobre as quais a evidéncia

sugere que ndo oferecem nenhum ou apenas um reduzido beneficio aos utentes, ou que o
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risco excede o beneficio provavel, ou de uma forma mais abrangente, o acréscimo de
custos da intervencgdo ndo fornece beneficios adicionais proporcionais (Scott & Duckett,
2015)], a par de uma subutilizacdo de intervencdes de elevado valor, com beneficio
cientificamente demonstrado, que melhoram a dor e incapacidade associada a lombalgia
(Foster et al., 2018; Maher et al., 2017; Traeger et al., 2017).

Um estudo realizado na Australia reportou que apenas uma pequena percentagem
dos MMGF (20.5%) incluem o aconselhamento e a educacdo como parte integrante do
programa de tratamento (Williams et al., 2010). Para além disso, outro estudo demonstrou
que cerca de um quarto dos MMGF aconselharam ao utente a ndo regressar ao trabalho
enquanto referir dor (Buchbinder, Staples, & Jolley, 2009). O aconselhamento
inadequado para periodos de repouso prolongado, para além de ser contraditorio as
recomendacdes das NOCs (Foster et al., 2018; Mabher et al., 2017; Traeger et al., 2017),
resulta numa taxa desnecessariamente elevada de auséncia laboral por incapacidade.
Nesta linha, um estudo realizado nos servigos primarios de satde de Inglaterra, entre 2008
e 2009, reportou que perto de 15% dos individuos com lombalgia receberam certificados
de incapacidade (Foster et al., 2014).

No mesmo sentido, e embora as recomendacgdes das NOC ndo recomendem o
recurso a exames complementares de imagiologia para avaliar utentes com lombalgia
(Globe et al., 2016; NICE, 2016; Stochkendahl et al., 2018; van Wambeke et al., 2017),
a taxa de prescricdo destes exames é ainda elevada, sendo que um quarto a um terco de
todos os utentes que recorrem aos servigos primarios de salde ou servigos de urgéncia,
realiza estes exames por recomendacdo médica (Downie et al., 2020). O recurso
inadequado a exames imagioldgicos pode resultar em achados clinicos irrelevantes que
desencadeiam cuidados médicos adicionais e dispensaveis, como por exemplo, exames
de diagnoéstico adicionais, referenciacdo para outras especialidades, ou intervencdes
desnecessarias como medicacdo ou cirurgia, aumentando assim o risco de custo diretos
com procedimentos médicos (de diagnostico ou de intervencdo) e de custos indiretos
relacionadas com a auséncia ao trabalho (Lemmers, van Lankveld, Westert, van der
Wees, & Staal, 2019). O uso precoce de exames de ressonancia magnética esta associado
a aumento da incapacidade, pior prognéstico e uma maior probabilidade de cirurgia
(Webster & Cifuentes, 2010). Para além da exposi¢do desnecessaria a radiacdo (Chou,
Qaseem, Owens, & Shekelle, 2011) nos casos em que 0s utentes tém acesso aos exames

de diagndstico, a valorizacdo de achados clinicos irrelevantes pode resultar em



consequéncias prejudiciais para o0s utentes, levando a casos de catastrofizacao,
comportamentos protetores (medo e consequente limitacdo voluntaria de movimento e

atividade), bem como a baixas expectativas de recuperacdo (Sloan & Walsh, 2010).

A taxa de prescrigdo de medicagcdo como primeira linha de tratamento continua
também desnecessariamente elevada (Airaksinen et al., 2006; Carey et al., 2009; Jauregui,
Nutt, & Margolis, 2020; Michaleff, Harrison, Britt, Lin, & Maher, 2012; Somerville et
al., 2008), com especial énfase para o uso excessivo de opioides (Carey et al., 2009;
Enthoven et al., 2014; Jauregui et al., 2020; Mathieson et al., 2018; Vogt et al., 2005).
Para além dos efeitos adversos nos sistemas gastrointestinal e cardiovascular (Knezevic
et al.,, 2021; Nury et al., 2022), o consumo de opidides pode levar a dependéncia,

acarretando um risco sobredose e subsequentemente de morte (Foster et al., 2018).

Em Portugal, desconhece-se a prética clinica usual ao nivel dos cuidados de satde
primarios, mas é provavel que esta seja similar a outras reportadas na literatura (Delitto
et al., 2021; Fritz et al., 2021; Geraghty et al., 2018; Morsg et al., 2021). Na maior parte
dos paises predomina uma préatica de intervencéo progressiva (stepped approach), ou seja,
0 tratamento comeca com terapias simples e apenas progride para tratamentos mais
complexos caso ndo existam melhorias satisfatérias (Almeida et al., 2018; Traeger et al.,
2017). Se a pratica usual for semelhante ha reportada na literatura para outros paises, é
igualmente provavel que ndo exista um alinhamento com as recomendacdes das NOCs

atuais e que a avaliagéo e tratamento assente em intervencdes de baixo valor.

A utilizagéo excessiva e generalizada de tratamentos ineficazes, tem sido apontada
como uma das provaveis causas para a elevada e crescente prevaléncia da cronicidade em
pessoas com lombalgia (Hill et al., 2008; Jellema et al., 2007; Little et al., 2001; O'Connell
et al., 2016; van Tulder et al., 2006). Para além disso, o recurso inadequado de cuidados
de salde pode resultar em desperdicio e esgotamento dos recursos disponiveis nos
servicos primarios de saude (os quais ja sdo limitados), potencialmente prejudicando os
utentes que recorrem a estes servigos com outras condigdes (Buchbinder et al., 2018; Lin
etal., 2013).

Recentemente, e em alternativa a abordagem progressiva no tratamento desta
condicdo tem sido proposto uma abordagem estratificada de acordo com o risco ou
probabilidade dos utentes desenvolverem dor persistente e incapacitante. A utilizagéo de
uma abordagem estratificada implica a alocacdo de tratamentos diferentes a subgrupos de

utentes com caracteristicas semelhantes (Hingorani et al., 2013). Na lombalgia esta
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abordagem utiliza um instrumento de triagem do risco, usualmente o Keele STarT Back
Screening Tool (SBST) (Hill et al., 2008) para avaliar e estratificar os utentes de acordo
com a presenca de indicadores de progndstico fisicos e psicolégicos potencialmente
modificaveis, em subgrupos de risco (baixo, médio e elevado) de desenvolver dor

persistente e incapacitante (lombalgia cronica) (Hay et al., 2008; Hill et al., 2011).

Estudos que utilizam esta abordagem tém sido realizados em diferentes paises
normalmente comparando esta pratica com a préatica usual de cada pais (Morsg et al.,
2021; Sowden, Hill, Morso, Louw, & Foster, 2018). Os resultados reportados mostram
que a intervencao estratificada de fisioterapia € mais efetiva e custo-efetiva que a préatica
usual em utentes com lombalgia (Beneciuk & George, 2015; Foster et al., 2014; Hay et
al., 2008; Hill et al., 2011; Magel et al., 2017; Murphy, Blake, Power, & Fullen, 2016;
Ogbeivor & Elsabbagh, 2021; Whitehurst et al., 2015; Whitehurst, Bryan, Lewis, Hill, &
Hay, 2012), sendo que algumas NOCs ja recomendam a gestdo estratificada do risco de
desenvolver lombalgia persistente e incapacitante para o tratamento de individuos com
um episodio de lombalgia (Chenot et al., 2017; NICE, 2016; van Wambeke et al., 2017).

Apesar dos resultados benéficos reportados noutros contextos, desconhece-se se
no contexto dos cuidados de salde primarios portugueses o tratamento estratificado
produzira melhores resultados clinicos em relacdo a pratica atual. Adicionalmente, e
apesar da crescente importancia atribuida a avaliagdo da QVRS em individuos com
lombalgia, ainda existem poucos estudos que avaliem este dominio ap6s intervencgdes de

fisioterapia.

A QVRS depende ou esta relacionada com a condicdo de saude que o individuo
tem e a forma como lida com a mesma (Ribeiro, 2009). Este é um dos dominios mais
importantes que sofre um impacto direto em utentes com lombalgia, tendo em conta, ndo
s6 0s aspetos clinicos, mas também outros dominios do dia-a-dia do individuo
(funcionalidade, autonomia, vertente fisica, estado mental e psicolégica e emocional,
bem-estar e a componente social). Em estudos realizados com individuos com lombalgia,
a QVRS esta negativamente correlacionada com a dor e incapacidade, mas a intensidade
da dor e incapacidade explicaram apenas 27% das pontuagdes da qualidade de vida
(avaliada atraveés da escala EuroQuol-5D [EQ-5D]) (del Pozo-Cruz et al., 2013; Kovacs
et al., 2005). Estes resultados sugerem que o impacto da condicdo interfere com outros
fatores para além da dor e incapacidade funcional, como seja, fatores pessoais e

familiares, bem-estar, ansiedade/depressdo e outros dominios psicolégicos e emocionais.



Em Portugal, onde a maioria da popula¢do com lombalgia recorre aos cuidados de
salde primarios, € necessario estudar melhor o impacto de intervengdes estruturadas de
fisioterapia na QVRS destes individuos para que sejam possiveis melhorias ao estado-da-
arte atual no tratamento da lombalgia, e assim melhorar a prestacéo de cuidados de saide

nesta populacéo.

Assim, o principal objetivo deste estudo foi comparar os ganhos de QVRS entre
um grupo de utentes com lombalgia ndo especifica que recebeu cuidados usuais e outro
que recebeu o mesmo tipo de cuidados ao qual foi adicionado uma intervencéo
estratificada de fisioterapia (Programa SPLIT), em contexto de cuidados de saude

primarios.



Metodologia

Tipo de estudo

Foi realizado um estudo ndo experimental, controlado e n&o aleatorizado, com
base em duas coortes prospetivos, sequenciais e independentes, de utentes com lombalgia
ndo especifica que recorreram a consulta de MGF em sete Unidades de Saude Familiar
(USF) e Unidades de Cuidados de Saude Personalizados (UCSP) do Agrupamento de
Centros de Saude da Arrabida (ACES Arrabida), da Administracdo Regional de Saude de
Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT).

A primeira coorte decorreu durante 8 meses (entre fevereiro e outubro de 2018) e
teve por objetivo caracterizar a pratica usual dos MMGF e fisioterapeutas em utentes com
lombalgia que recorreram as unidades de satde parceiras no estudo, e avaliar os ganhos

de qualidade de vida em saude obtidos.

Apos conclusdo deste coorte, foram realizadas sess6es de formagdo aos MMGF e
fisioterapeutas para a implementacdo de um novo programa de estratificado de
fisioterapia baseado em tipologias especificas de tratamento consoante o risco dos utentes
desenvolverem dor persistente e incapacitante (Programa SPLIT) (Cruz, Caeiro,
Fernandes, & Gomes, 2018).

A segunda coorte, decorreu também durante 8 meses (novembro de 2018 e julho
de 2019), e teve por objetivo avaliar os ganhos de qualidade de vida em saude obtidos,
com a implementacdo do Programa SPLIT nas mesmas unidades de saude, parceiras no

estudo.

Os critérios utilizados para a inclusao e exclusao dos participantes, procedimentos

de recrutamento e recolha de dados foram idénticos para ambas as coortes.

Participantes

Participaram no estudo os individuos referenciados para fisioterapia com o
diagnostico de lombalgia de origem ndo especifica, apos consulta com MMGF nas 7
unidades parceiras do projeto que cumprissem o0s seguintes critérios de inclusdo: (1)
diagnosticados com lombalgia ndo especifica, correspondendo aos codigos L0O3 - Sinais
e sintomas da regido lombar, L84 - Sindromes da coluna sem irradiagdo de dor e L86 -

Sindrome vertebral com irradiacédo de dores, da Classificacao Internacional de Assisténcia
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Primaria (Administracdo Central do Sistema de Saude, 2016); (2) idade compreendida
entre 18-65 anos; (3) que soubessem ler e escrever Portugués Europeu (para garantir o

preenchimento dos diferentes instrumentos de medida).

Foram excluidos os participantes com: (1) lombalgia de origem especifica; (2)
participantes com infecdo, tumor, fratura e/ou doenca inflamatoria; (3) presenca de
patologia especifica, tal como sintomas de compresséo radicular, doenca inflamatéria
e/ou infeciosa, doenca sistémica, dor de origem visceral/ maligna, fratura ou risco de
fratura; (4) participantes que tenham realizado cirurgia lombar recentemente (Gltimos 6

meses); e (5) mulheres gravidas ou até 6 meses ap6s o parto, a data da consulta.

Recrutamento dos participantes

Previamente a recolha de dados, foi realizada uma apresentacdo aos MMGF de
todas as USF/UCSP selecionadas e foram explicados todos os procedimentos de selecéo,
convite e referenciacdo de utentes para o estudo. Foi enfatizado que os MMGF deveriam
manter a sua pratica habitual e que tomassem todas as decisdes que julgassem adequadas.
No final da consulta, os MMGF convidaram os utentes a participar no projeto e, caso
aceitassem, eram enviados ao investigador colaborador. Assim, em cada uma das coortes,
os participantes foram recrutados de forma consecutiva, apds consulta do respetivo
MMGF. Quando enviados para o investigador colaborador foi-lhes entregue um folheto
explicativo com informacOes acerca do estudo, onde foi assegurado o anonimato e
confidencialidade, e posteriormente solicitado o seu consentimento informado por

escrito.

Aspetos Eticos

O presente estudo foi integrado no Projeto “SPLIT - Avaliagcdo de um novo
sistema de referenciacao para tratamento estratificado de fisioterapia em individuos com
Lombalgia que recorrem aos cuidados de satde primarios” (Ref.* LISBOA-01-0145-
FEDER-023439), que foi previamente aprovado pelo Comité de Etica da ARSLVT no
dia 6 de abril de 2018. Todos 0s pressupostos estabelecidos na Declaracdo de Helsinquia
(World Medical Association, 2013) foram assegurados e respeitados no decorrer deste

projeto.

Todos os utentes enviados pelos MMGF foram informados pelo investigador

colaborador acerca do estudo de acordo com as informacBes disponiveis no folheto
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informativo (carta explicativa) (Apéndice A), onde foram explicados os objetivos do
estudo e assegurado o anonimato e confidencialidade, indicando que os dados recolhidos
seriam utilizados apenas para fins cientificos. Os utentes que concordaram em participar
no estudo foram convidados a preencher o termo de consentimento informado (Apéndice

B e C), em conformidade com a legislacdo 67/98 de 26 de outubro.

De forma a manter a confidencialidade e o anonimato dos dados, foi utilizado um
sistema de codificacdo tendo por base a USF e o médico que referenciou. Os dados fisicos
foram armazenados num local seguro nas instalacbes da Escola Superior de Saude do
Instituto Politécnico de Setubal e os dados digitais foram igualmente guardados num local
seguro e protegidos por password, apenas do conhecimento do investigador responsavel

do projeto.

Instrumentos de recolha de dados

Para a recolha de dados, foi utilizado um questionario de caracterizacdo, que
incluiu a Escala Numérica da Dor (END), e as versdes portuguesas do Roland Morris
Disability Questionnaire (RMDQ), Keele STarT Back Screening Tool (SBST) e do EQ-
5D-3L.

O questionario de caraterizacdo (Apéndice D) utilizado incluiu questdes de
caraterizacdo sociodemogréfica (idade, género, situacdo familiar, peso, altura, nivel de
escolaridade, situacdo profissional, auséncia do trabalho, baixa remunerada), e clinica
(duracéo da lombalgia, dor irradiada para 0 membro inferior, medicagéo e, intensidade da
dor). A intensidade da dor foi medida através da END, que é instrumento unidirecional
de 11 pontos, numerado de 0-10, que avalia a intensidade da sintomatologia algica. O
utente ¢ solicitado a classificar a intensidade da sua dor (0 corresponde a “auséncia de
dor” e 10 a “dor maxima ou pior dor imaginavel”’), no momento ou nos ultimos 7 dias.
Este instrumento pode ser utilizado por escrito, tanto na horizontal como na vertical, e
pode ser aplicado a utentes analfabetos e alfabetizados, assim como em todas as linguas
e culturas (Hawker, Mian, Kendzerska, & French, 2011; Monticone et al., 2014). A END
é uma medida valida e fidvel para medir a intensidade em utentes com lombalgia cronica
(Childs, Piva, & Fritz, 2005; Farrar, Young, LaMoreaux, Werth, & Poole, 2001), com um
coeficiente de correlagdo intraclasse (CCl) de 0.92 (Maughan & Lewis, 2010). A END

possui uma boa validade de constructo, com correlacdo significativa com a Escala Visual
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Analdgica Horizontal (r=0.81, p<0.01) ou vertical (r=0.73, p<0.01) e a Escala Verbal da
Dor (r=0.67, p<0.01) (Strong, Ashton, & Chant, 1991).

A SBST € um instrumento de autopreenchimento que visa avaliar o risco de
desenvolver lombalgia persistente e incapacitante, e agrupar os utentes com lombalgia
em diferentes niveis de risco (baixo, médio e elevado) (Hill et al., 2008). Este instrumento
é composto por nove questdes relativas as Gltimas duas semanas. As primeiras quatro
questdes estdo relacionadas com a localizacdo da dor e limitagdes em atividades
funcionais. As cinco seguintes correspondem a subescala psicossocial, e incluem o
medo/evitamento do movimento, ansiedade, catastrofizacdo, depressdao e
desconforto/incomodo da dor. Todas as questdes sdo de resposta dicotomica (“‘concordo”
=1 ou “nao concordo”=0), exceto a questdo relacionada com o desconforto, onde ¢
utilizada uma escala de Likert com cinco opc¢oes (as primeiras 3 opgdes pontuadas com 0
e as 2 restantes com 1 ponto). O resultado corresponde a soma das respostas e pode variar
entre 0 e 9. Se o utente obtiver uma pontuacgéo igual ou inferior a 3, é classificado como
tendo um “baixo risco” de desenvolver dor persistente e incapacitante. Se a pontuagédo for
superior a 3 (>4), ¢ calculada a pontuagdo das questdes 5 a 9 (subescala psicossocial). Se
a pontuacdo nessa subescala for inferior ou igual a 3, o utente é classificado como tendo
um “médio risco” e, se for superior a 3, ¢ classificado como tendo um “elevado risco” de

desenvolver dor persistente e incapacitante (Hill et al., 2008; Hill et al., 2011).

A SBST apresenta uma validade discriminativa de 0.92 para incapacidade
funcional e 0.73 para dor referida para 0 membro inferior. A SBST revelou também boa
consisténcia interna, com um o de Cronbach de 0.79 para o valor total da escala e de 0.74
para a subescala psicossocial. A fiabilidade teste-reteste (valor de Kappa) foi de 0.73 para
o valor total da escala e 0.69 para a subescala psicossocial. Este instrumento apresenta
ainda sensibilidade de 80.1%, especificidade de 65.4%, racio de verossimilhanca positivo
(LR+) de 2.32 e racio de verossimilhanca negativo (LR-) de 0.30 para o valor de cut-off
de RMDQ>7 (Hill et al., 2008).

A versdo portuguesa da SBST (SBST-PT) (Raimundo et al., 2017) apresenta uma
fiabilidade teste-reteste (valor de Kappa) de 0.74 para todo o instrumento e de 0.76 para
a subescala psicossocial. Esta escala apresenta uma consisténcia interna (o de Cronbach)
de 0.673 para o valor total da escala e 0.544 para a subescala psicossocial, sem
redundancia de itens e correlagdo moderada destes com as pontuacdes do instrumento.

Apresenta ainda uma validade de constructo discriminativa aceitavel a excelente quando
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comparada com a RMDQ-PT (area abaixo da curva=0.841) ou com a END (&rea abaixo
da curva=0.741). Esta escala demonstrou ainda uma correlagdo positiva e significativa
moderada entre a média das pontuacGes (total e da subescala psicossocial,
respetivamente) do SBST-PT e a média das pontuacdes do RMDQ (r=0.672, p=0.001) e
END (r=0479; r=0.440, p=0.001), demonstrando que a SBST-PT permite avaliar
adequadamente os constructos de incapacidade e dor a que se propde (Martins, 2020).

A RMDQ é um instrumento de autopreenchimento constituido por 24 questdes,
que avalia a incapacidade funcional associada a lombalgia. As questdes sdao em formato
fechado (sim/ ndo) e o resultado advém da soma de todos os itens marcados como “sim”,
podendo variar de 0 (auséncia de incapacidade) a 24 (incapacidade severa). Apresenta
uma boa validade convergente com outros instrumentos, como a Quebec Back Pain
Disability Scale (r=0.60, p<0.001) e a Oswestry Disability Index (r=0.50) (Reneman,
Jorritsma, Schellekens, & Goeken, 2002; Roland & Fairbank, 2000; Smeets, Koke, Lin,
Ferreira, & Demoulin, 2011).

A versédo original da RMDQ demonstrou boa fiabilidade teste-reteste, com um
coeficiente de correlagéo intra-classe (CCI) de 0.91 para um periodo inferior a 2 semanas
e um CCI de 0.86 para um periodo entre 3 a 6 semanas (Stratford et al., 1996). Para além
disso, a RMDQ possui boa validade de constructo com uma elevada correlacdo com a
Quebec Back Pain Disability Scale (r=0.60, p<0.01) e a Owestry Disability Index (r=0.50,
p<0.01) (Reneman et al., 2002). Este instrumento encontra-se adaptado e validado para a
populacéo e lingua portuguesa (Monteiro, Faisca, Nunes, & Hipdlito, 2010), apresentando
uma boa consisténcia interna (o de Cronbach=0.81) e um valor elevado de confiabilidade
no teste-reteste (CCI=0.86), as quais sdo comparaveis a versao original do instrumento
(Stratford et al., 1996) e fornecem assim medidas fiaveis de incapacidade para o utente

com lombalgia.

O EQ-5D é composto por trés diferentes versdes (EQ-5D-3L, EQ-5D-5L e EQ-
5D-Y), mas apenas a versdo EQ-5D-3L est4 traduzida e validada para a populagéo
portuguesa (EQ-5D-3L-PT), e por isso, € a versdo utilizada neste estudo (Ferreira,
Ferreira, Ribeiro, & Pereira, 2016; Ferreira, Ferreira, & Pereira, 2013). O EQ-5D-3L é
um instrumento de medicao da QVRS que permite gerar um indice representativo do valor
do estado de saude do utente (Ferreira et al., 2013). Desenvolvido pelo grupo EuroQoL,
consiste num sistema de classificacdo que descreve o estado de salde em cinco

dimensdes: mobilidade, cuidados pessoais, atividades usuais, dor/desconforto e
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ansiedade/depressdo. Cada dimensdo 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 deste sistema
descritivo traduzem-se num namero de 5 digitos, que podem ser agregadas através de um
algoritmo sensivel aos valores identificados no pais, produzindo 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
(Ferreiraetal., 2013).

A equacdo utilizada para calcular o valor do EQ-5D-3L é:V=1-0a- MO -CP
—AH-DM —AD —N3, em que o a corresponde estado de saude (constante que representa
ando coincidéncia do valor de qualquer dimensdo em relacéo ao nivel 1) e o N3 (constante
que representa a presenca do nivel 3 em qualquer dimens&o) ao identificador de um nivel
mais grave de qualquer dimensdo. A estimativa deste indice para a populacdo geral

portuguesa é de 0.758, variando entre -0.5 e 1 (Ferreira et al., 2016; Ferreira et al., 2013).

O EQ-5D-3L apresenta elevados niveis de confiabilidade no teste-reteste
(CCI=0.862) e valores aceitaveis de consisténcia interna (o de Cronbach=0.716) (Ferreira
et al.,, 2013). A versdo portuguesa apresenta valores muito bons de coeficiente de
correlacao de Spearman e valores moderados de coeficiente k de Cohen para as dimensées
de cuidados pessoais (0=0.586 e k=0.586) e dor/mal-estar (0=0.633 e k=0.555), e bons
resultados para as dimensdes mobilidade (0=0.677 e k=0.647), atividades habituais
(0=0.661 ¢ k=0.308) e ansiedade/depressdo (0=0.661 ¢ k=0.663) (Ferreira et al., 2013).

Recolha de dados

O processo de recolha de dados foi idéntico em ambas as coortes e realizado de
forma prospetiva, sendo que um investigador esteve cerca de 4 a 5 semanas em cada uma
das unidades parceiras. Durante o periodo de recolha de dados, foram realizadas reunides

de balanco com os MMGF por forma a manter os niveis de referenciacéo.

Imediatamente apds a consulta médica, foi solicitado a todos os utentes, que
concordaram em participar no estudo, para completarem um caderno de instrumentos de
medida referentes a avaliacdo inicial, que incluia um questionario de caracterizacdo
sociodemogréfica e clinica, e as versdes portuguesas dos questionarios SBST-PT
(Raimundo et al., 2017), RMDQ-PT (Monteiro, Faisca, Nunes, & Hipdlito, 2010) e EQ-
5D-3L (Ferreiraetal., 2013) (Apéndices E, F e G, respetivamente). No final da avaliagdo
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inicial foi combinado com o utente as reavaliacdes aos 2 (T1) e 6 meses (T2), nas quais

foi novamente aplicada a verséo portuguesa do EQ-5D-3L.

Estes instrumentos de medida foram aplicados sob forma de entrevista, com o
objetivo de homogeneizar o0 método de recolha de dados nos varios momentos de
avaliacdo. Também as reavaliacbes foram realizadas pelo mesmo investigador por
entrevista telefonica, em horario estipulado pelo utente e ndo demoraram mais do que 5
minutos. No seguimento dos 2 e 6 meses, e quando o utente ndo respondeu a primeira
chamada, foi realizado um maximo de trés tentativas, ap6s as quais o utente foi

classificado como perca.

Os momentos de avaliagdo e os instrumentos utilizados em cada um destes

momentos (avaliacdo inicial e de seguimento) estdo descritos na Figura 1.

* Questionario de
caracterizagdo
Avaliagdo *END
inicial *SBST
* RMDQ,
*EQ-5D-3L

EQ-5D-3L EQ-5D-3L

Figura 1 - Instrumentos avaliados no decorrer do estudo.

Adicionalmente, foram consultados os registos clinicos dos utentes incluidos no
estudo e extraido de forma anonimizada os dados relativos a prescricdo de meios
auxiliares de diagnostico, referenciacdo para outras especialidades médicas, fisioterapia,
outro tipo de intervencbes, medicacdo prescrita, organizada por classes terapéuticas, e
certificados de incapacidade temporéaria. Em ambos as coortes os dados foram extraidos
pelo mesmo membro da equipe de investigacdo e sistematizados em ficheiro Excel de
acordo com codificacdo previamente estabelecida. Para a coorte do SPLIT foi ainda

extraido do registo dos Fisioterapeutas participantes o nimero de sessdes realizada.

Protocolo de intervencéo

Os utentes da primeira coorte seguiram uma intervencao baseada na pratica usual
das unidades de saude parceiras (USF/UCSP), e que poderia incluir medicacéo,

referenciacdo para fisioterapia, ou para outros profissionais e especialidades médicas.
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Os utentes da segunda coorte receberam a pratica usual a qual foi adicionada
fisioterapia ajustada ao seu risco de desenvolver lombalgia persistente e incapacitante
(com base no instrumento SBST-PT). Assim, para os utentes de baixo risco foi realizada
uma sessao de avaliacdo e educagdo para a autogestdo da condigcdo, complementada com
um folheto de aconselhamento. Os utentes classificados no grupo de médio risco
receberam até 6 sessdes individuais de fisioterapia, que englobaram terapia manual,
exercicio terapéutico, ensino e aconselhamento, tendo também levado o folheto de
aconselhamento. Os utentes classificados no grupo de elevado risco receberam até 12
sessOes de fisioterapia, individuais ou em grupo, que incluiram educacdo e
aconselhamento baseados na abordagem cognitivo-comportamental, exercicio

terapéutico, e terapia manual quando apropriado (Cruz et al., 2018).

Tratamento e analise dos dados

A andlise estatistica foi realizada com recurso ao programa estatistico Statistical
Package for the Social Sciences® Version 28.0 (SPSS-28). A significancia estatistica foi
estabelecida para um valor de p < 0.05.

Primeiramente foi realizada uma analise estatistica descritiva das carateristicas
sociodemogréficas e clinicas dos utentes participantes no estudo. Esta caraterizacéo inclui
também a classificacdo do risco de desenvolver dor persistente e incapacitante (SBST-
PT), a intensidade da dor, incapacidade funcional e a QVRS, no momento de avaliacdo
inicial. Relativamente aos métodos de estatistica descritiva, recorreu-se a medidas de
tendéncia central e de dispersdo (média e desvio padrdo, respetivamente) para as variaveis
numéricas continuas, e a medidas de distribuicdo de frequéncias para as varidveis
nominais e ordinais. De seguida, e para avaliar se existiam diferencas estatisticamente
significativas entre as coortes nas variaveis de caracterizacdo, utilizou-se o teste U de
Mann-Whitney para as variaveis continuas e o teste de Qui-Quadrado para as variaveis

nominais.

Definiu-se como medida de resultado principal a QVRS medida pelo EQ-5D-3L.
Primeiramente, testou-se a normalidade das varidveis com o teste de Kolmogorov-
Smirnov. Uma vez que se verificou uma distribuicdo ndo-normal dos dados das variaveis
(Apéndice H), optou-se por uma abordagem n&do paramétrica para as analises intra e inter-
grupos. A pontuacdo da QVRS nos diferentes momentos de avaliacdo, em cada um dos

coortes, foi primeiro analisada com recurso a estatistica descritiva, nomeadamente através
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medidas de de tendéncia central e de dispersdo (média e desvio padrdo, respetivamente).
A anélise das pontuagdes da QVRS, intra-grupo (para cada uma das coortes), foi realizada
através do teste de analise de variancia (ANOVA) de Friedman para comparar as
medianas ao longo do tempo, e do teste post hoc com correcdo de Bonferroni (com
comparagOes emparelhadas) para aferir diferencas estatisticamente significativas entre
cada momento de avaliacdo. Para comparar as duas coortes, foi também realizado a
analise inter-grupos com recurso ao teste U de Mann-Whitney em cada momento de

avaliacdo (inicio do estudo, 2 e 6 meses).

Uma vez que se observaram diferencas estatisticamente significativas em
variaveis importantes, entre as coortes, na avaliacdo inicial, foi ainda realizada uma
regressédo linear multivariada para os resultados aos 2 e 6 meses de seguimento. Assim, e
para comparar diferengas nos resultados obtidos em cada grupo na QVRS, aos 2 e aos 6
meses de seguimento, todos as variaveis com diferencas significativas entre grupos na
baseline foram incluidas no modelo de regressdo, juntamente com o grupo de tratamento.
Previamente, foram verificados todos os pressupostos relacionados com a natureza dos
dados recolhidos de forma a avaliar a possibilidade de utilizar este método estatistico,
nomeadamente: 1) independéncia de observacdes (isto &, independéncia de residuos); 2)
analise dos residuos; 3) homocedasticidade (igual variacdo no erro); 4) auséncia de
multicolinearidade nos dados; 5) existéncia de outliers e/ou casos influentes; 6)

distribuicdo normal dos residuos (erros).
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Resultados

No global, foram referenciados para o estudo 310 utentes, pelos MMGF das

unidades de saude parceiras (USF/UCSP), dos quais, 139 utentes para a coorte 1 (pratica

usual) e 171 para a coorte 2 (pratica usual e programa SPLIT). Da totalidade de utentes

recrutados para ambos as coortes, 72 utentes foram excluidos, por ndo cumprirem 0s

critérios de incluséo, por terem faltado a avaliacéo inicial ou por se recusar a participar

no estudo (Figura 2). No seguimento dos 2 meses foram perdidos 5 utentes na coorte 1 e

4 na coorte 2, por ndo atenderem a chamada telefonica. No seguimento aos 6 meses foram

perdidos 6 utentes na coorte 1, e 15 na coorte 2, por ndo atenderem a chamada telefonica

ou devido a terem desenvolvido comorbilidades ao longo do estudo (Figura 2).

Coorte 1
Pratica usual

24 utentes excluidos:

n=20, ndo cumpriram
os critérios de inclusdo

n=4, recusaram
participar

5 utentes desistiram:

n=5, ndo atenderam
chamada telefénica

6 utentes desistiram:

n=6, ndo atenderam
chamada telefénica

Coorte 2
SPLIT
Utentes Utentes
referenciados referenciados N
n=139 n=171 48 utentes excluidos:
n=38, ndo cumpriram
os critérios de inclusdo
n=10 faltaram &
Avaliacdo Avaliagao avaliaggo inicial
inicial TO inicial TO
n=115 n=123
4 utentes desistiram:
n=4, ndo atenderam
chamada telefénica
Avaliacio T1 Avaliagdo T1
(2 meses) (2 meses)
n=110 n=119
15 utentes desistiram:
n=2, desenvolveram
comorbilidades
n=13, ndo atenderam
Avaliagao T2 Avaliagao T2 chamada telefdnica
(6 meses) (6 meses)
n=104 n=104

Figura 2 — Fluxograma das duas coortes em estudo.
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Caracterizacao sociodemograéfica e clinica da amostra

A populacdo em estudo incluiu individuos adultos com uma idade média de 48.1
+11.2 anos, com uma maior incidéncia no sexo feminino (59.7%) e com excesso de peso
ou obesidade (61.8%). Mais de metade dos participantes encontram-se a trabalhar
(73.5%) e vivem acompanhados (64.3%). A classificacdo da lombalgia estava bem
distribuida entre aguda (46.6%) ou cronica (53.4%). Cerca de metade dos participantes
reportaram dor irradiada para 0 membro inferior (54.2%) e uso de medicacdo para a
lombalgia (55.5%). Quanto a estratificacdo do risco de desenvolver lombalgia persistente
e incapacitante (SBST), cerca de metade dos participantes (52.1%) foram classificados
como risco médio, sendo os restantes equitativamente distribuidos por baixo (23.5%) ou

elevado risco (24.4%).

Na avaliacdo inicial, e no que diz respeito as caracteristicas sociodemograficas,
ndo foram encontradas diferengas significativas entre as duas coortes (Tabela 1).
Relativamente as varidveis clinicas identificaram-se diferencas estatisticamente
significativas entre as coortes na “Duragdo da lombalgia”, “Dor irradiada para o membro
inferior”, “Intensidade da Dor” (END), “Incapacidade funcional” (RMDQ) e “QVRS”
(EQ-5D-3L) (Tabela 1). A coorte 1 inclui uma maior proporcao de utentes com duracao
da dor inferior ou igual a 12 semanas (53.9% vs 39.8%), com dor irradiada para 0 membro
inferior (66.1% vs 43%), maior intensidade da dor no momento (5.4 £ 2.6 vs 4.3 £ 2.2),
maior nivel de incapacidade funcional (12.6 £ 5.9 vs 10.1 + 5.5) e pior indice de QVRS
(0.44 £0.2 vs 0.55 £ 0.2).
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Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas e clinicas no momento inicial do estudo.

Coorte 1 Coorte 2
Caracteristicas Sociodemogréficas e Clinicas Prética Usual SPLIT Valor p
(N=115) (n=123)
Idade 48.3+11.2 479+11.3 0.8892
] Feminino 65 (56.5%) 77 (62.6%) 1
Género Masculino 50 @35%) | 46 @74%) | 03
. ~ - Vive sozinho 41 (35.7%) 44 (35.8%) N
Situagdo Familiar Vive acompanhado 74 (64.3%) 79 (64.2%) 0.985
. Ensino Bésico ou inferior | 60 (52.2%) 75 (61%)
Categoria das Ensino secundario ou 0.171*
habilitagdes literarias ) 55 (47.8%) 48 (49%) '
superior
r'?:r';f;f’eso Ou peso 46 (40.0%) | 45 (36.6%)
IMC Excesso de peso ou 0.568"
0, 0
obesidade 69 (60.0%) 78 (63.4%)
Categoria da situagao A trabalhar 89 (77.4%) 87 (70.7%)? 0.285!
profissional Inativo 26 (22.6%) 25 (28.5%)° '
I Sim 35 (30.4%) 32 (26.0%)
A lh 4491
uséncia de trabalho Nao 80 (69.6%) o1 (74.0%) 0.449
. Sim 31 (27.0%) 31 (25.2%)
B d 0.758*
apa remunerada N&o 84 (73.0%) | 92 (74.8%)
Vive sozinho (solteiro, 2327%) | 21(24.1%)
- vitvo e divorciado) !
Estado civil Vive acompanhado 0.985
0 0
(casado e unido de facto) 62 (73%) 66 (76.9%)
~ . <12 semanas 62 (53.9%) 49 (39.8%) .
Duragdo da lombalgia =75 s 53 (@6.1%) | 74 (602%) | 0%
Dor irradiada para o Sim 76 (66.1%) 53 (43%) 0,001
membro inferior N&o 39 (33.9%) 70 (56.9%) '
Medicacdo para a Sim 66 (57.4%) 66 (53.7%) 0.563!
lombalgia Né&o 49 (42.6%) 57 (46.3%) '
Risco de desenvolver dor | Baixo risco 20 (17.4%) 36 (29.3%)
persistente e Médio risco 62 (53.9%) 62 (50.4%) 0.067*
incapacitante (SBST) Elevado risco 33 (28.7%) 22 (10.3%)
Intensidade da dor No momento
+ + 2
(END) 54+26 43+22 <0.001
RMDQ 126 +5.9 10.1£55 <0.0012
EQ-5D-3L 0.44+0.2 0.55+0.2 <0.0012

Legenda: IMC — Indice de massa corporal; SBST - STarT Back Screening Tool; RMDQ - Roland Morris

Disability Questionnaire.

! Teste de Qui-Quadrado, 2 Teste de Mann-Whitney, 3 n=122.
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Pratica clinica usual

Os utentes da primeira coorte seguiram uma intervencao baseada na pratica usual
das unidades de saude parceiras (USF/UCSP). A maioria dos utentes (85.1%) receberam
prescricdo de medicacdo durante a consulta com o seu médico de medicina geral e familia.
A medicacdo prescrita incidiu maioritariamente em AINEs (44.4%), relaxantes
musculares (33.2%) e opidides fracos (10.7%). A utilizacdo de opidides fracos foi sempre
combinada com AINEs, a excecdo de um caso em que lhe foi feita uma prescricao isolada
de opidides fracos. Apenas 8.3% dos utentes foram referenciados para fisioterapia e 4.6%

para consultas de outras especialidades médicas.

Os utentes da segunda coorte realizaram a pratica usual das unidades de salude
parceiras (USF/UCSP) a qual foi adicionado tratamento especifico da Fisioterapia de
acordo com a tipologia de risco em que os utentes foram classificados. Assim, o conjunto
de utentes classificado como tendo baixo risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante recebeu em média 1,2 sessbes de Fisioterapia (aconselhamento e educacao
para a autogestdo da condicao). O subgrupo de médio risco recebeu em média 4,3 sessdes
individuais de fisioterapia (educacao, terapia manual, exercicio terapéutico), enquanto o0s
utentes classificados no subgrupo de elevado risco receberam em média 9,9 sessdes de
fisioterapia (educacao e exercicio e terapia manual quando apropriado enquadrados na

abordagem cognitivo-comportamental).

Qualidade de vida relacionada com a satde (EQ-5D-3L)

Em ambas as coortes, e ao longo do periodo de seguimento, houve uma melhoria,
estatisticamente significativa (p<0.001), da QVRS. Apds utilizacdo de testes post-hoc
com correcao de Bonferroni (para comparacfes emparelhadas) a QVRS, em ambas as
coortes, é significativamente diferente aos 2 e 6 meses de seguimento quando comparado
com o momento inicial do estudo para os 2 meses (p<0.001) (Tabela 2). No entanto, e
para ambas as coortes, a diferenca entre o valor médio obtido aos 2 e aos 6 meses de

seguimento ndo é estatisticamente significativa (Apéndice I).
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Tabela 2 - Resultados da ANOVA de Friedman com ajuste com a correcdo de Bonferroni

nos diferentes momentos de avaliag&o.

Pratica usual

0.44+0.22 | 0.61+0.27 <0.001 0.59 +0.25 <0.001 1.000
Programa
SPLIT 055+0.23 | 0.79+0.21 <0.001 0.79 £ 0.25 <0.001 1.000

Numa analise ndo ajustada (Apéndice J), a coorte 2 (SPLIT) mostrou indices de
QVRS (ED-5D-3L) significativamente superiores quando comparado com a coorte 1
(prética usual) tanto no inicio do estudo, bem como as 2 e 6 meses de seguimento (Tabela
3).

Tabela 3 — Comparacédo entre grupos da QVRS (EQ-5D-3L) nos varios momentos de

avaliagéo.

Prética 0.437 0.225 0.2 1.0

TO usual ' ' e ' 9085 <0.001
SPLIT 0.551 0.226 0.1 1.0
Pratica

T1 usual ey geel ol L 9294 <0.001
SPLIT 0.790 0.211 0.3 1.0
Préatica

T2 usual 0.593 0.252 02 10 7831 <0.001
SPLIT 0.789 0.247 0.1 1.0

! Teste de Mann-Whitney



Regressao linear multipla

Relativamente a verificacdo dos pressupostos para a realiza¢éo da regressao linear
(Apéndice K e L), os dados mostram independéncia dos residuos, como avaliado pela
estatistica de Durbin-Watson de 1.905 (comparacdo aos 2 meses) e 1.797 (comparagédo
aos 6 meses). A analise de residuos indica relacdes do tipo linear entre a variaveis
dependente e cada uma das suas varidveis independentes. A inspecéo visual do grafico de
residuos padronizados versus valores previstos ndo padronizados indica que o
pressuposto da homocedasticidade parece cumprido uma vez que os residuos aparecem

dispersos aleatoriamente.

Relativamente a multicolinearidade, os valores de correlacdo entre END e da EQ-
5D-3L, na baseline, sdo inferiores a 0.7. O valor da correlacdo entre a RMDQ
(incapacidade) e a EQ5D-3L, na baseline, é de 0.716, ligeiramente superior a 0.7, pelo
que se considerou que o pressuposto é cumprindo. Adicionalmente o Variance Inflaction
Factor (VIF) é sempre inferior a 10, o que indica que ndo existem problemas de

colinearidade nos dados recolhidos.

Os dados também nédo revelam outliers uma vez que ndo existem residuais com
valores +3 desvios padrdo e os valores centrados da influéncia de cada caso (Leverage)
nunca sao superiores a 0.2. A distancia de Cook é também sempre inferior a 1. Os “normal
probability plots” (2 e 6 meses) mostram também que os residuos apresentam distribuigédo

normal.

Os resultados da regressdo linear multipla mostram a comparacéo entre os utentes
que participaram na coorte de pratica usual (codificada com “0”) e os participantes que
participaram no programa SPLIT (codificada com “17), aos 2 meses (Tabela 4) e aos 6
meses de seguimento (Tabela 5). Aos 2 meses de seguimento, e depois de ajustado as
varidveis com diferengas estatisticamente significativas na baseline, os resultados
mostram que a QVRS, é 1.55 vezes superior (1C95%: 0.09-0.22, p<0.005) nos utentes
que adicionaram o programa SPLIT a préatica usual. Embora a tabela apresenta outras
associacdes independentes estatisticamente significativas, o objetivo deste estudo €

comparar os resultados entre as duas coortes na QVRS.
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Tabela 4 - Coeficientes de regressao para as variaveis independentes relativamente a

pontuacdo alcancada no indice EQ-5D-3L (varidvel dependente), aos 2 meses de

seguimento.

(Constante) 0.682 0.432 0.932 <0.001
Coorte (“0” = Pratica usual) 0.155 0.092 0.218 <0.001
Classificagdo da Lombalgia (“0” -0.081 -0.144 -0.019 0.011
=aguda)

Dor Irradiada para o0 Membro Inferior 0.002 -0.063 0.068 0.943
(““0” =presenga de dor irradiada)

END no Momento TO -0.016 -0.031 0.000 0.045
RMDQ TO -0.006 -0.013 0.002 0.161
indice EQ-5D-3L TO 0.094 -0.100 0.287 0.342

Aos 6 meses de seguimento, e depois de ajustado as varidveis com diferencas

estatisticamente significativas na baseline, os resultados mostram que a QVRS, é 1.68

vezes superior (1C95%: 0.10-0.24, p<0.005) nos utentes que adicionaram 0 programa

SPLIT & prética usual.

Tabela 5 - Coeficientes de regressao para as varidveis independentes relativamente a
pontuacdo alcancada no indice EQ-5D-3L (varidvel dependente), aos 6 meses de
seguimento.

(Constante) 0.666 0.398 0.934 <0.001
Coorte (“0” = Pratica usual) 0.168 0.100 0.237 <0.001
Classificacdo da Lombalgia (“0” =aguda) -0.088 -0.156 -0.019 0.012
Dor Irradiada para 0 Membro Inferior 0.038 -0.034 0.109 908
(“0” =presenca de dor irradiada)

END no Momento TO -0.010 -0.027 0.007 0.229
RMDQ TO -0.009 -0.017 -0.001 0.036
indice EQ-5D-3L T0 0.013 -0.194 0.219 0.903




Discussao

Este estudo foi desenvolvido com o intuito de comparar a QVRS, aos 2 e 6 meses
de seguimento, entre um modelo de tratamento estratificado de fisioterapia (Programa

SPLIT) e a pratica usual dos cuidados primarios de saude.

A amostra deste estudo foi constituida por 238 individuos com lombalgia nédo
especifica referenciados de sete diferentes unidades de satde priméaria do ACES Arrébida.
Em geral, esta amostra era constituida por utentes com uma média de idades de 48 anos,
com predominancia do sexo feminino (60%) e com excesso de peso ou obesidade (62%).
A maioria destes utentes vive acompanhado (64%), em unido de facto ou casados (54%),
encontram-se ativamente em situacdo laboral (74%) e tém um nivel de escolaridade
basica ou inferior (57%). O estudo EpiReumaPt (Gomes et al., 2022) reporta uma média
de idades de 57.2 anos para os individuos com lombalgia, 0 que é superior ao reportado
no presente estudo. Para além disso, o estudo EpiReumaPt realca que a prevaléncia de
lombalgia é superior nas faixas etarias 56-65 anos e 66-75 anos. Também a prevaléncia é
superior no sexo feminino (75%) embora com uma taxa superior ao reportado no presente
estudo. Na mesma linha do presente estudo, os dados do estudo EpiReumaPt demonstram
que a populacdo portuguesa com lombalgia também tem maioritariamente um nivel de
escolaridade basica ou inferior (57%) e apresentam um estado civil de casados (60%).
Porém, a percentagem de individuos em situacdo laboral ativa € inferior no estudo
EpiReumaPt (29%) ao encontrado no presente estudo, o que pode ser explicado por uma
maior média de idade (57 vs 48 anos) e quase metade dos individuos do estudo
EpiReumaPt ja se encontrarem reformados (43%). Quase trés-quartos dos individuos do
estudo EpiReumaPt (74%) reportam dor que irradia para a regido glatea, o que € superior
& taxa encontrada neste estudo, em que cerca de metade (54%) reportava irradiacdo para
0 membro inferior. No presente estudo, 55% dos participantes reportam toma de
medicacdo para a lombalgia, 0 que é inferior & taxa reportada no estudo EpiReumaPt
daqueles que tomaram medicacdo AINEs nas ultimas 24-48 horas (72%). Um outro
estudo realizado numa amostra de residentes em Matosinhos demonstrou que a
prevaléncia é superior no sexo feminino (54.2%) e com o avancar da idade (superior a
partir dos 30 anos de idade), sendo que mais de metade dos individuos com lombalgia
demonstravam um nivel de escolaridade basica ou inferior (56%) (Ponte, 2005). A

predominancia do sexo feminino e a relacdo com o avancar da idade foram também
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realgcados noutros estudos que incidem em amostras de utentes com lombalgia (Wu et al.,
2020).

Outras caracteristicas clinicas do inicio do estudo sdo relevantes para os resultados
e necessitam de ser discutidas. No inicio do estudo, a intensidade da dor (END) era de 4.8
+ 2.4 no momento, sendo estatisticamente superior na coorte de préatica usual comparado
com a coorte SPLIT (5.4 + 2.6 vs 4.3 + 2.2). Pode-se considerar uma dor moderada tendo
em conta que a escala END varia entre os 0 e os 10 pontos de intensidade. Estes valores
de intensidade da dor sdo semelhantes aos reportados em outros estudos para individuos
com lombalgia, que variam (em média) entre 4.9 e 5.9 na END (Beneciuk & George,
2015; Bier, Sandee-Geurts, Ostelo, Koes, & Verhagen, 2018; Cherkin et al., 2018; Foster
et al., 2014; Hill et al., 2011; Kovacs et al., 2006). A média do nivel de incapacidade
(RMDQ) do presente estudo foi de 11.3 = 5.8 no momento da avaliagdo inicial, o que
demonstra um nivel médio de incapacidade, uma vez que o RMDQ varia entre 0s 0 e 0s
24 pontos. O nivel médio de incapacidade era também significativamente mais marcado
na coorte de préatica usual comparado com a coorte SPLIT (12.6 £ 5.9vs 10.1 + 5.5). Na
mesma linha, o nivel de incapacidade reportado no presente estudo é comparavel a outros
estudos na literatura que reportam entre 8.4 a 11.8 pontos no RMDQ (Bier et al., 2018;
Cherkin et al., 2018; Foster et al., 2014; Hill et al., 2011; Kovacs et al., 2006).

Aproximadamente metade dos utentes incluidos no presente estudo (52%)
apresentavam um risco medio de desenvolver dor persistente e incapacitante avaliado pela
SBST-PT. Outros estudos reportam resultados variaveis de estratificacdo do risco de
desenvolver dor persistente e incapacitante. A taxa de individuos com lombalgia com
risco médio tende a ser relativamente inferior ao reportado no presente estudo, variando
entre 37% e 48% (Bier et al., 2018; Cherkin et al., 2018; Fritz et al., 2021; Hill et al.,
2011). Ainda assim, na avaliagdo inicial, ndo se encontraram diferengas estatisticamente
significativas entre as coortes em relacdo a estratificacdo do risco de desenvolver dor
persistente e incapacitante, o que revela uma baixa probabilidade em ter afetado a
evolucdo da QVRS.

Evolucdo da qualidade de vida relacionada com a saude

O EQ-5D demonstra um indice de 0.758 (0.006, erro padréo) para a populacdo
portuguesa em geral, tendo em conta uma amostra de 1500 individuos com 18 ou mais

anos, representativos da populacdo portuguesa (Ferreira, Ferreira, Pereira, & Oppe,
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2014). Nesta amostra da populagdo portuguesa, o indice do EQ-5D diminui com o avancar
da idade e é inferior no sexo feminino, o que € compardvel com outros estudos
populacionais (Burstrom, Johannesson, & Diderichsen, 2001; Kind, Dolan, Gudex, &
Williams, 1998; Konig et al., 2009; Luo, Johnson, Shaw, Feeny, & Coons, 2005; Sun et
al., 2011). No estudo EpiReumaPt, o indice do EQ-5D-3L é significativamente inferior
quando comparada a populacdo portuguesa com ou sem condi¢cdes reumaticas e
musculosqueléticas (0.7 = 0.3 vs 0.9 + 0.1), mesmo ap0s ajustado as caracteristicas
demograficas, fatores socioeconémicos, estilo de vida e comorbilidades. Mais em
concreto, a lombalgia estava estatisticamente associada a piores resultados no EQ-5D-3L,
sendo que o indice EQ-5D-3L baixava em 0.07 em individuos com lombalgia (f=—0.07,
IC 95% —0.10 a—0.04; p<0.001) (Branco et al., 2016). Ainda de realgar que os individuos
com lombalgia cronica ativa (sintomas na maioria do tempo dos ultimos 90 dias) tém
também valores significativamente inferiores no EQ-5D-3L, com uma diminuicdo do
indice de 0.192 (p=—0.192, IC 95% —0.213 a —0.170; p<0.001).

A média do EQ-5D-3L no presente estudo foi de 0.5 + 0.2, sendo
significativamente inferior na coorte de pratica usual quando comparado com a coorte
SPLIT (0.44 £ 0.2 vs 0.55 + 0.2). Este resultado reflete uma perda de percecdo de QVRS
guando comparada com as estimativas para a populacdo portuguesa (Ferreira et al., 2014),
e mesmo quando comparado com as estimativas para os individuos portugueses com
condicdes reumaticas e musculosqueléticas (Branco et al., 2016). Poderdo existir varios
fatores que estejam a atuar para que o indice EQ-5D-3L seja inferior na amostra do
presente estudo quando comparado com os resultados de outras coortes representativas
da populacdo portuguesa. A principal justificagdo é que quando comparado com as outras
coortes, é importante considerar que a maioria das outras coortes apresenta os resultados
para a populacdo geral (Ferreira et al., 2014) ou com condi¢cBes reumaéticas e
musculosqueléticas (Branco et al., 2016). Mesmo guando comparado com os individuos
com condigdes reumaticas e musculosqueléticas (Branco et al., 2016), o indice do EQ-
5D-3L no presente estudo foi inferior. Uma das potenciais raz6es podera ser um indice
elevado no estudo EpiReumaPt que inclui individuos com condi¢gBes reumaticas e
musculosqueléticas, sendo que algumas delas tém um impacto menos relevante na QVRS
como a osteoporose e a osteoartrose da mao (Branco et al., 2016). Mesmo quando
comparando com a populacdo em geral (Ferreira et al., 2014), o indice do EQ-5D-3L no

estudo EpiReumaPt foi semelhante a populagdo sem patologia. Em estudos subsequentes
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do EpiReumaPt (Gouveia et al., 2016; Santos et al., 2022), analisando a populacédo
portuguesa com lombalgia cronica (n=1376), foram encontrados valores para o para o
EQ-5D de 0.66 + 0.27, os quais continuam a ser superior aos encontrados no presente
estudo. Nesta populacdo do EpiReumaPt, a presenca de lombalgia crénica estava
significativamente associada (B=-0.19; IC 95% -0.21 a -0.17) a piores indices de piores
indices de QVRS (EQ-5D) (Gouveia et al., 2016). Para além disso, especificamente na
populagdo com lombalgia crdnica, a presenca de multiplas comorbilidades (p=—0.11; IC
95% —0.14 a —0.08), obesidade (B= —0.04; IC 95% —0.08 a —0.01) e intensidade da dor
(B=—0.02; IC 95% —0.03 a —0.02) estavam significativamente associadas a piores indices
de QVRS (EQ-5D), enquanto a pratica regular de exercicio fisico (f=0.08; IC 95% 0.05
a 0.11) tinha uma associacdo significativamente positiva com a QVRS (Santos et al.,
2022).

Os dados do RMDQ do presente estudo demonstram uma incapacidade moderada,
mas uma vez que o estudo EpiReumaPt (Branco et al., 2016) ndo avalia a incapacidade
funcional com o RMQD, nédo € possivel fazer comparagdes diretas. Ainda assim, a
dimensao de capacidade funcional esta incluida no EQ-5D-3L e podera desta forma estar
a desempenhar um efeito negativo nos valores do presente estudo. Também a capacidade
para trabalhar tem um efeito na QVRS (Schaller, Dejonghe, Haastert, & Froboese, 2015;
Sdrensen et al., 2008), porém a percentagem de individuos inativos é comparavel entre o
presente estudo (30.4%) e os individuos com condicdes reumaticas e musculosqueléticas
no estudo EpiReumaPt (29.9%) (Branco et al., 2016). Outros fatores, para além dos
sociodemogréficos e clinicos, poderdo influenciar negativamente a QVRS e justificar os
valores inferiores encontrados no presente estudo. Os fatores psicossociais (medo do
movimento/atividade, ansiedade ou expectativas pessimistas relativamente a condicao e
a sua evolucao) podem influenciar a evolugédo dos sintomas relacionados com a lombalgia
e estabelecem-se como fatores de mau progndstico para a desenvolver dor persistente e

incapacitante, como também resultam numa inferior QVRS (Jellema et al., 2005).

A evolucdo global do EQ-5D-3L foi estatisticamente significativa em ambas as
coortes, com diferencas significativas do momento inicial do estudo para 0s 2 meses e
para 0s 6 meses. No entanto, o indice do EQ-5D-3L foi estatisticamente superior na coorte
SPLIT tanto no inicio do estudo, como aos 2 e 6 meses de seguimento. Quando analisados
os resultados da regressdo linear multipla (ajustado as variaveis que eram

significativamente diferentes entre as coortes no inicio do estudo) é demonstrado que
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suplementar a pratica usual com um programa estruturado programa de fisioterapia
(SPLIT) teve um impacto positivo e significativo na QVRS, resultando numa
probabilidade de 1.55 vezes (IC 95% 0.09 a 0.22) e 1.68 vezes (IC 95% 0.10 a 0.24)
superior em atingir melhores indices de QVRS aos 2 e 6 meses, respetivamente. No seu
conjunto, os resultados deste estudo realcam a importancia de um programa de
fisioterapia estratificado ao risco de desenvolver dor persistente e incapacitante (SPLIT)
em melhorar a QVRS em utentes com lombalgia, com resultados significativamente
superiores quando comparado com a pratica usual. Estes resultados corroboram os
achados reportados em outros estudos que mostram que a intervencao estratificada de
fisioterapia € mais efetiva e custo-efetiva que a pratica usual em utentes com lombalgia
(Beneciuk & George, 2015; Foster et al., 2014; Hay et al., 2008; Hill et al., 2011; Magel
et al., 2017; Murphy, Blake, Power, & Fullen, 2016; Ogbeivor & Elsabbagh, 2021;
Whitehurst et al., 2015; Whitehurst, Bryan, Lewis, Hill, & Hay, 2012). Desta forma,
programas de fisioterapia estruturados devem ser oferecidos a utentes que apresentem
lombalgia (devidamente estratificados ao seu risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante) e ser priorizados aos cuidados de satde que sao oferecidos atualmente na

maioria dos utentes (préatica usual).

Limitacdes do estudo

Como qualquer estudo de investigacédo, os resultados do presente estudo devem

ser interpretados face a um conjunto de potenciais limitacgdes.

Algumas das principais limitagcOes deste estudo prendem-se com a sele¢do dos
participantes. Apesar das vantagens de um estudo randomizado, no presente estudo nao
foi possivel proceder a uma randomizacdo dos participantes. Apesar das variaveis
sociodemogréaficas serem homogéneas entre 0s grupos, foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas em algumas varidveis clinicas (duracdo da lombalgia,
irradiacdo da dor para 0 membro inferior, intensidade da dor, RMDQ e EQ-5D-3L) entre
0s grupos no inicio do estudo, o que podera ter influenciado os resultados. Para minimizar
esta potencial fonte de viés foram realizadas regressdes lineares multivariadas de forma

a identificar e analisar a influéncia destas variaveis nos resultados da QVRS.

A selecdo dos participantes foi feita por conveniéncia dado a natureza do estudo

que reflete um contexto real de utentes que recorrem aos centros de cuidados primarios
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de saude, o que pode limitar a representatividade da amostra relativamente a populacédo
portuguesa de utentes com um episodio de lombalgia (validade externa). Para além disso,
a selecdo dos participantes foi feita pelos MMGF que referenciavam os utentes para o

estudo, o que podera ter induzido a viés de selecao.

Outras limita¢6es prendem-se com a forma como foram aplicados os instrumentos
de avaliacdo. Os questionarios foram aplicados aos utentes pelo investigador do estudo,
0 qual ndo era cego ao grupo de intervencdo, o que podera ter causado algum viés de
detecdo (Sterne et al., 2016). O questionario EQ-5D-3L, tal como outros instrumentos de
medicdo da QVRS, uma vez que autoreportados, podem serem enviesados por percecdes
diferentes de melhoria de cada utente (enquadrado nos seus conceitos, experiéncias e
crencas), ou mesmo ser influenciado por um vies de resposta relacionado com o facto de
algumas respostas poderem ter sido dadas tendo em conta a desejabilidade social (o que
o individuo julga ser socialmente mais aceite), e assim podem néo ter refletido a real
percecdo do utente quanto ao seu verdadeiro estado clinico (Fung & Hays, 2008; Latkin,
Edwards, Davey-Rothwell, & Tobin, 2017). Para diminuir o efeito deste potencial fator
de viés, os questionarios foram aplicados através de entrevista e sempre pelo mesmo

investigador para homogeneizar o método de aplicacdo dos questionarios.

Ocorreu algumas perdas de avaliacdo de seguimento em ambos os grupos,
principalmente por falta de resposta & chamada telefonica. A perda de seguimento aos 6
meses foi de 10% na coorte de pratica usual e 15% na coorte SPLIT, o que poderé ter

levado a algum viés de atrito (Sterne et al., 2016).

ImplicacGes do estudo e diregdes futuras

Este estudo tem implicacdes importantes e relevantes para a pratica clinica
daqueles que intervencionam utentes com lombalgia. Um programa de fisioterapia
devidamente estruturado ao risco de desenvolver dor incapacitante e persistente (SPLIT),
quando comparado a préatica usual, parece resultar em melhor QVRS. Para além disso,
este estudo realca a importancia e o papel da Fisioterapia no tratamento dos individuos
com lombalgia, dado que o grupo SPLIT demonstrou resultados superiores na QVRS que
a pratica usual, onde a maioria dos utentes eram intervencionados atraves de
farmacologia, sendo que apenas 8.3% dos utentes foram referenciados para fisioterapia e
4.6% para consultas de outras especialidades médicas. Os resultados do presente estudo

corroboram os resultados reportados por outros estudos em mostram que as intervencoes
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estratificadas na lombalgia sdo mais efetivas que a préatica atual nos cuidados de saude
primarios (Foster et al., 2014; Hill et al., 2011; Sowden et al., 2018; Whitehurst et al.,
2012). Desta forma, recomenda-se aos fisioterapeutas que atuam em contexto
musculosquelético e atendem utentes com lombalgia, que implementem uma intervencédo
de fisioterapia estratificada ao risco de desenvolver dor incapacitante e persistente para

maximizar o potencial de melhoria dos seus utentes.

Como direcoes futuras, recomenda-se a replicacdo deste estudo num formato de
alocacdo randomizada dos participantes. Este processo de randomizacdo permitira
analisar grupos que sdo homogéneos no inicio do estudo e eliminar o risco de viés de
selecdo. Para além disso, poderd ser feita a ocultagdo dos grupos ao investigador que
realiza as avalia¢Ges dos resultados, o que eliminara o risco de viés de detecdo. A mesma
ocultacdo aos participantes e fisioterapeutas que realizam a intervencao nao sera possivel

dado a natureza das intervencdes.

Seria também interessante estratificar os resultados de acordo com os trés grupos
de risco com base na ferramenta SBST. Assim, serd possivel compreender melhor a
evolucdo da QVRS com base na estratificagdo do risco de desenvolver dor persistente e
incapacitante e perceber se os resultados sdo transversais aos diferentes grupos de risco,

ou se existe um grupo que beneficie mais desta abordagem que outro.
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Conclusoes

Este estudo foi realizado com o principal objetivo de comparar os resultados da
adicdo de um programa de tratamento estratificado de fisioterapia (Programa SPLIT) a
pratica usual, com a pratica usual isolada, ao nivel da QVRS (EQ-5D-3L), aos 2 e 6 meses
de seguimento, em individuos com lombalgia que recorrem aos dos cuidados de saude
primarios.

Os resultados do presente estudo demostraram que ambas as coortes — Programa
SPLIT ou pratica usual — melhoraram significativamente a QVRS (EQ-5D-3L) aos 2 e 6
meses de seguimento quando comparado com os valores no inicio do estudo, sem
diferencas estatisticamente significativas entre os 2 e 6 meses. O EQ-5D-3L foi
significativamente superior na coorte SPLIT em todos os momentos de avaliagcdo. Os
resultados da regressao linear multipla mostram que suplementar a pratica usual com um
programa estruturado programa de fisioterapia (SPLIT) teve um impacto positivo e
significativo na QVRS, resultando numa probabilidade de 1.55 e 1.68 vezes superior em

atingir melhores indices de QVRS aos 2 e 6 meses, respetivamente.

Estes resultados reforcam o papel da Fisioterapia (quando baseada na melhor
evidéncia cientifica) e dos cuidados estratificados com base no risco de desenvolver dor
incapacitante e persistente, pode ter no potencial de sucesso do tratamento em utentes
com lombalgia. Recomenda-se que este tipo de intervencdo deva ser priorizado a pratica

usual nos cuidados de satde primérios.

Para uma maior robustez e generalizacdo dos resultados deste estudo, sera
relevante a replicacdo deste estudo, num modelo de estudo randomizado e com ocultagdo
dos grupos ao avaliador dos resultados (para diminuir os vieses de selecdo e detecdo), e
com a estratificacdo da analise dos resultados dos grupos de acordo o risco de desenvolver
dor incapacitante e persistente (SBST) para perceber quais (ou qual) grupos de risco

beneficiam mais de um programa estratificado de fisioterapia.
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Apéndice A

Folheto informativo (carta explicativa).

FOLHETO INFORMATIVO E FORMULARIO DE CONSENTIMENTO
INFORMADO- UTENTES

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

saude primarios.

Apresentacdo do estudo: Somos um grupo de investigadores constituido por Médicos
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 salde primarios e, por isso, estamos a desenvolver um conjunto
de estudos que poderdo contribuir para a otimizagdo dos cuidados que sdo prestados a

estes utentes.

O estudo para o qual gostariamos de a(0) convidar a participar € realizado no ambito do
Projeto SPLIT, projeto desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Saude do
Instituto Politécnico de Setubal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas
da Universidade Nova de Lisboa e Administracdo Regional de Salude de Lisboa e Vale
do Tejo, através do Agrupamento de Centros de Saude da Arrabida, cofinanciado pelo
Programa Operacional Regional de Lisboa, na componente FEDER, e pela Fundacao para

a Ciéncia e Tecnologia, na componente nacional — OE.

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

ajuda-lo a decidir se quer participar neste estudo ou nao.

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

qualquer palavra ou informacdo que ndo 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 episodio de dor lombar aguda ou subaguda
que recorrem ao Médico de Medicina Geral e Familiar nas Unidades de Saude Familiar
do ACES Arrabida. Queremos conhecer quais sdo os procedimentos usuais do seu
Médico, nomeadamente que tipo de exames solicita, qual a medicacdo prescrita e se 0
referencia para algum tipo de tratamento. Queremos também saber como evolui a sua

condigéo.

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 participacdo é totalmente voluntaria. S6 serdo incluidas as pessoas que derem o seu
consentimento informado para o estudo. O estudo e os respetivos procedimentos seréo
descritos ao longo deste folheto informativo. Tera o tempo que necessitar para a ler e
colocar questdes. E livre de n&o participar ou de desistir do estudo a qualquer momento,

sem que tenha que o justificar.

Caso recuse aceitar o convite ou desista no decorrer do estudo, isso ndo afetard 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 que nada no seu
tratamento sera alterado. Todos 0s aspetos requeridos ou recomendados pelo seu Médico

serdo cumpridos.

Iremos primeiro confirmar que reine todos os critérios para ser incluido no estudo e

realizar uma avaliacdo da sua condigdo de dor lombar. Esta avaliagdo consta do
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preenchimento de questionarios que incluem questdes acerca das suas caracteristicas
sociodemogréficas (por exemplo, a sua idade, nivel de escolaridade, agregado familiar ou
duracéo da sua dor), sobre a sua condi¢do de dor lombar (por exemplo, ha quanto tempo
sente a sua dor), e sobre a repercussao que esta tem nas atividades do seu dia-a-dia e na
sua qualidade de vida. O tempo maximo estimado para o preenchimento dos questionarios

é de 15 minutos.

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

investigacao.

Passados 2 e 6 meses da data da sua consulta ao seu médico, iremos enviar-lhe por correio,
0S mesmos questionarios (exceto o questiondrio que inclui questdes sobre as suas
caracteristicas sociodemogréficas, idade, nivel de escolaridade, etc.), e pedir-lhe que os
preencha. Também aqui o tempo mé&ximo estimado para preenchimento dos questionarios

¢ de 15 minutos.

Posteriormente serd contactado por telefone, em dia e hora determinada por si, onde Ihe
iremos pedir que nos transmita o que preencheu nos questionarios. Por essa razao iremos
pedir-lhe que disponibilize o seu contacto telefénico. Julgamos que o tempo necessario

para o telefonema ndo deveréa ultrapassar os 10 minutos.

Para além dos questionarios necessitamos ainda de consultar a sua ficha clinica de forma
a recolher informacdo acerca das intervencfes ou outros procedimentos as quais

estd/esteve sujeito, sendo esta consulta limitada a sua condicao de Dor Lombar.

Esta sua participacdo ndo envolve quaisquer encargos ou despesas da sua parte, com
exce¢do do tempo necessario para 0 preenchimento dos questionarios/ resposta a
questdes. Tem ainda o direito de responder apenas as perguntas que quiser, embora todos

0s questionarios sejam habitualmente utilizados na avaliag&o clinica da dor lombar.

QUAIS SAO AS POSSIVEIS VANTAGENS EM PARTICIPAR?

N&do existe garantia de que venha a retirar qualquer 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.
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QUAIS SAO AS POSSIVEIS DESVANTAGENS OU RISCOS SE ACEITAR
PARTICIPAR?

N&o séo esperadas quaisquer implicagdes negativas para os participantes neste estudo. Se,
por alguma razdo este estudo tiver qualquer impacto negativo na sua condicdo podera

abandona-lo a qualquer momento sem necessidade de fornecer qualquer justificacao.

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 satde a longo prazo.

TENHO LIBERDADE PARA ABANDONAR O ESTUDO A QUALQUER
MOMENTQO?

A sua participacdo é totalmente voluntéria e é livre de desistir do estudo a qualquer
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.

O QUE ACONTECE SE EU NAO ACEITAR PARTICIPAR NO ESTUDO?

Caso ndo aceite participar no estudo, ird ser abordado/tratado de acordo com a pratica
clinica habitual em casos como o seu. Essa decisdo ndo terd qualquer impacto no seu

tratamento atual ou futuro, ou direitos de saude e legais.

E SE HOUVER ALGUM PROBLEMA?

Se tiver alguma reclamacdo sobre qualquer aspeto deste estudo, devera falar com um
membro da equipa de investigacdo. Nessa situacdo, faremos o nosso melhor para
responder as suas questdes. Podera contactar-nos através do nimero 265709391 ou
atraves do seguinte e-mail: splitproject@gmail.com. Se por acaso ndo nos conseguir

contactar, deixe a sua mensagem para que a(o) contactemos logo que possivel.
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Se pretende informacdo adicional da Instituicdo que suporta esta investigacdo, ou se
desejar fazer uma reclamacéo poderé contactar a Escola Superior de Saldde do Instituto
Politécnico de Setubal, através do telefone (265709391) ou atraves do e-mail

(eduardo.cruz@ess.ips.pt).

A MINHA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO SERA CONFIDENCIAL?

Sim. a recolha de dados pessoais e de saide no ambito deste estudo cumpre com as
disposicOes da Lei de Protecdo de Dados Pessoais (n°67/98 de 26 de Outubro) e serdo
adotados um conjunto de procedimentos de natureza ética de forma a assegurar que a sua

participacdo serd mantida em confidencialidade.

No ambito do estudo, os seus dados sociodemograficos e de salde serdo recolhidos e
tratados de forma pseudonimizada, isto é, em vez de usar o seu nome para a(o) identificar,
ser-lhe-4 atribuido um cddigo 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 qualquer outro contacto ndo constardo em qualquer documento.

Os seus dados e as suas respostas aos questionarios serao codificados e introduzidos pela
equipa de investigagdo numa base de dados sem qualquer referéncia ao seu nome ou

outros dados identificativos.

Toda a documentacdo (questionarios preenchidos e base de dados) ser4 armazenada em
local seguro (Escola Superior de Sadde do Instituto Politécnico de Setlbal) apenas

acessivel a equipa de investigacao.

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

ACES Arrabida e com dever de sigilo, pelos investigadores.

Nos termos da lei, tem o direito de, através do seu médico/ equipa de investigacao,
solicitar o acesso aos dados que lhe digam respeito, bem como de solicitar a retificagdo

dos seus dados de identificacéo.

Caso retire 0 seu consentimento, os seus dados serdo retirados do estudo.
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O QUE IRA ACONTECER COM OS RESULTADOS DESTE ESTUDO?

Os dados recolhidos no ambito do estudo poderdo vir a ser usados para publicar os
resultados e conclusfes em relatorios, revistas cientificas, congressos, ou outra forma de
disseminagdo. Sempre que isso aconteca, os resultados sdo apresentados de forma

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

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

chegar essa informacao.

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

de Saude do Instituto Politécnico de Settbal.

REMUNERACAO DA EQUIPA DE INVESTIGACAO

A equipa de investigacdo ndo é remunerada para a realizacdo deste trabalho de

investigacao.

SE TIVER ALGUMA DUVIDA COM QUEM FALO?

Caso sinta sintomas andmalos ou tenha algum problema de saude, pedimos que contacte
sempre 0 seu médico. Caso tenha ddvidas relativamente a sua participa¢do no estudo,

pedimos que contacte:

Eduardo José Brazete Carvalho Cruz (Escola Superior de Salude do Instituto Politécnico
de Setubal; 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 Saude do Instituto Politécnico de Setubal.
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Luis Miguel Antunes Gomes, Fisioterapeuta, Bolseiro de Investigacdo associado ao

Projeto SPLIT. Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de Setubal.
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Apéndice B

Consentimento Informado da Coorte 1.

° Uma parceria do ARS LVT (ACES Arrabida), Escola Superior de Salde- Instituto Politécnico de Setubal
sp lt e Nova Medical School| Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa

FOLHETO INFORMATIVO E FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO-
UTENTES- COORTE 1

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 saude
primarios.

Apresentacdo do estudo: Somos um grupo de investigadores constituido por Médicos
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 saude primarios e, por isso, estamos a desenvolver um conjunto
de estudos que poder3do contribuir para a otimizagao dos cuidados que sdao prestados a estes

utentes.

O estudo para o qual gostariamos de a(o) convidar a participar é realizado no ambito do
Projeto SPLIT, projeto desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Satde do Instituto
Politécnico de Setubal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Meédicas da
Universidade Nova de Lisboa e Administracao Regional de Satde de Lisboa e Vale do Tejo,
através do Agrupamento de Centros de Saude da Arrabida, cofinanciado pelo Programa
Operacional Regional de Lisboa, na componente FEDER, e pela Fundagao para a Ciéncia e

Tecnologia, na componente nacional — OE.

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

lo a decidir se quer participar neste estudo ou nao.

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

qualquer palavra ou informagdo que ndo 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 episodio de dor lombar aguda ou subaguda
que recorrem ao Médico de Medicina Geral e Familiar nas Unidades de Saude Familiar do
ACES Arrabida. Queremos conhecer quais sao os procedimentos usuais do seu Médico,
nomeadamente que tipo de exames solicita, qual a medicagdo prescrita e se o referencia

para algum tipo de tratamento. Queremos também saber como evolui a sua condicao.
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 participacdo é totalmente voluntaria. S6 serdo incluidas as pessoas que derem o seu
consentimento informado para o estudo. O estudo e os respetivos procedimentos serao
descritos ao longo deste folheto informativo. Tera o tempo que necessitar para a ler e
colocar questdes. E livre de ndo participar ou de desistir do estudo a qualquer momento,

sem que 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 que nada no seu
tratamento sera alterado. Todos os aspetos requeridos ou recomendados pelo seu Médico

serdao cumpridos.

Iremos primeiro confirmar que retne todos os critérios para ser incluido no estudo e realizar
uma avaliagdo da sua condigdao de dor lombar. Esta avaliagdo consta do preenchimento de
questiondrios que incluem questdes acerca das suas caracteristicas sociodemograficas (por
exemplo, a sua idade, nivel de escolaridade, agregado familiar ou duragdo da sua dor), sobre

a sua condicdo de dor lombar (por exemplo, ha quanto tempo sente a sua dor), e sobre a
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repercussao que esta tem nas atividades do seu dia-a-dia e na sua qualidade de vida. O

tempo maximo estimado para o preenchimento dos questionarios é 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

investigagao.

Passados 2 e 6 meses da data da sua consulta ao seu médico, iremos enviar-lhe por correio,
0os mesmos questiondrios (exceto o questionario 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

é de 15 minutos.

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

o telefonema nao devera ultrapassar os 10 minutos.

Para além dos questionarios necessitamos ainda de consultar a sua ficha clinica de forma a
recolher informacdo acerca das intervencdes ou outros procedimentos as quais esta/esteve

sujeito, sendo esta consulta limitada a sua condi¢do de Dor Lombar.

Esta sua participagdo ndao envolve quaisquer encargos ou despesas da sua parte, com
excegao do tempo necessario para o preenchimento dos questionarios/ resposta a questdes.
Tem ainda o direito de responder apenas as perguntas que quiser, embora todos os

questionarios sejam habitualmente utilizados na avaliagdo clinica da dor lombar.
QUAIS SAO AS POSSIVEIS VANTAGENS EM PARTICIPAR?

Ndo existe garantia de que venha a retirar qualquer 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.
QUAIS SAO AS POSSIVEIS DESVANTAGENS OU RISCOS SE ACEITAR PARTICIPAR?

Nao sdo esperadas quaisquer implicagcbes negativas para os participantes neste estudo. Se,
por alguma razdo este estudo tiver qualquer impacto negativo na sua condigdo podera

abandona-lo a qualquer momento sem necessidade de fornecer qualquer justificagao.
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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 saude a longo prazo.

TENHO LIBERDADE PARA ABANDONAR O ESTUDO A QUALQUER MOMENTO?

A sua participagdo é totalmente voluntdria e é livre de desistir do estudo a qualquer
momento, sem que tenha que o justificar, devendo apenas comunica-la ao investigador
principal do estudo. N3o precisa justificar a sua retirada e essa retirada ndo ira afetar

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

Caso ndo aceite participar no estudo, ira ser abordado/tratado de acordo com a pratica
clinica habitual em casos como o seu. Essa decisdo ndo terd qualquer impacto no seu

tratamento atual ou futuro, ou direitos de saude e legais.
E SE HOUVER ALGUM PROBLEMA?

Se tiver alguma reclamacgdo sobre qualquer aspeto deste estudo, devera falar com um
membro da equipa de investigagdo. Nessa situagdao, faremos o nosso melhor para responder
as suas questdes. Podera contactar-nos através do numero 265709391 ou através do
seguinte e-mail: splitproject@gmail.com. Se por acaso nao nos conseguir contactar, deixe a

sua mensagem para que a(o) contactemos logo que possivel.

Se pretende informagao adicional da Instituigao que suporta esta investiga¢ao, ou se desejar
fazer uma reclamagdo podera contactar a Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico

de Setubal, através do telefone (265709391) ou através do e-mail (eduardo.cruz@ess.ips.pt).
A MINHA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO SERA CONFIDENCIAL?

Sim. a recolha de dados pessoais e de saude no ambito deste estudo cumpre com as
disposicoes da Lei de Protegdo de Dados Pessoais (n267/98 de 26 de Outubro) e serdo
adotados um conjunto de procedimentos de natureza ética de forma a assegurar que a sua

participagdo sera mantida em confidencialidade.

No ambito do estudo, os seus dados sociodemograficos e de saide serdo recolhidos e

tratados de forma pseudonimizada, isto é, em vez de usar o seu nome para a(o) identificar,
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ser-lhe-a atribuido um cédigo numérico. Este codigo ser-lhe-a atribuido por um membro da
equipa de investiga¢do e apenas ele conseguira relacionar as suas informacoes ao seu nome,

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

Os seus dados e as suas respostas aos questionarios serao codificados e introduzidos pela
equipa de investigagdao numa base de dados sem qualquer referéncia ao seu nome ou outros

dados identificativos.

Toda a documentacdo (questionarios preenchidos e base de dados) sera armazenada em
local seguro (Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de Settbal) apenas acessivel a

equipa de investigacao.

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

Arrabida e com dever de sigilo, pelos investigadores.

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

dados de identificagao.
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 poderdo vir a ser usados para publicar os
resultados e conclusGes em relatédrios, revistas cientificas, congressos, ou outra forma de
disseminagdo. Sempre que isso aconteca, os resultados sdo apresentados de forma

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

Caso tenha interesse em receber a informagdao que consigamos recolher, refira isso ao
investigador principal. No futuro, o investigador principal ira contacta-lo para |lhe fazer

chegar essa informagao.

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

Saude do Instituto Politécnico de Setubal.
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REMUNERACAO DA EQUIPA DE INVESTIGACAO

A equipa de investigagdo n3ao é remunerada para a realizagdo deste trabalho de
investigacao.

SE TIVER ALGUMA DUVIDA COM QUEM FALO?

Caso sinta sintomas anémalos ou tenha algum problema de saude, pedimos que contacte
sempre o seu médico. Caso tenha dlvidas relativamente a sua participagdao no estudo,

pedimos que contacte:

Eduardo José Brazete Carvalho Cruz (Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de
Setubal; tel.: 265709391) ou com o seu Médico (que lhe facultara 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 Satide do Instituto Politécnico de Setubal.

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

SPLIT. Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de Setubal.
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CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAGAO EM INVESTIGAGAO
de acordo com a Declaragdo de Helsinquia® e a Convengdo de Oviedo?

Por favor, leia com atengdo toda a informagdo do folheto informativo do estudo. Se achar
que algo esta incorreto ou que ndo esta claro, ndo hesite em solicitar mais informagdes ao
seu médico/ investigador. Se concorda com a proposta que lhe foi feita, queira assinar este
documento.

ESTE DOCUMENTO E COMPOSTO DE 2 PAGINA/S E FEITO EM DUPLICADO:

UMA VIA PARA O/A INVESTIGADOR/A, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE.

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

Enquadramento: Estudo desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Saude do
Instituto Politécnico de Setubal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa e Administragdo Regional de Salude de Lisboa e Vale do Tejo,
através do Agrupamento de Centros de Salude da Arrabida, que tem como Investigador
Responsavel, Eduardo Brazete Cruz- Professor Coordenador da Escola Superior de Saude do
Instituto Politécnico de Setubal.

Declaro que:

1. Fui convidado para participar num estudo que pretende avaliar os resultados clinicos
e o custo-efetividade do tratamento que me é prestado.

2. Li e compreendi a informacdo descrita no folheto informativo, foi-me dado tempo
para refletir, e pude esclarecer todas as minhas davidas com os investigadores deste
estudo.

3. Estou consciente que a minha participagdo no estudo é completamente voluntaria, e
que posso recusar-me a participar, ou que posso retirar-me deste estudo a qualquer
momento sem que isso afete o meu tratamento atual ou futuro e sem ter de

fornecer qualquer explicagao.

4. Compreendo que irei participar em trés momentos de recolha de dados
(imediatamente apds 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 sera realizado presencialmente e os seguintes através
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de entrevista telefonica. A entrevista telefonica sera combinada previamente e
decorrera em dia e hora determinada por mim, com uma duragdo aproximada de 10
minutos. Por essa razdo irei disponibilizar o meu contacto telefénico aos

investigadores.

5. Compreendo igualmente que a participacdo no estudo nado acarreta qualquer tipo de
vantagens e/ou desvantagens potenciais, mas que vou contribuir para um melhor

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

6. Compreendo que sera usado um sistema de codificagdo da minha identidade, que
impedira qualquer identificagdo pessoal no estudo ou qualquer publicagdo do
estudo. Fui informado que estes dados serdo apenas utilizados no ambito de
investigagcdo cientifica nunca sendo apresentados de forma individual e nunca
fazendo referéncia a minha identidade.

7. Estou consciente que receberei uma copia assinada e datada deste formulario.

I O T e o S N R R S i S T S S S
STV ATRITA S oot i cososs s i o o s SR G Data . i y (T——

Confirmo que expliquei ao participante de forma adequada e inteligivel todos os
procedimentos necessarios a sua participagdo no estudo acima descrito. E garantido que a
presente autorizagao pode ser retirada, em qualquer altura sem que isso cause qualquer

prejuizo ao participante ou afecte os cuidados que lhe sdo prestados.

Investigador responsavel pelo estudo

Nome: Eduardo José Brazete Carvalho Cruz

ASSINGTUTA: .o ver cee cee cee ce er crees cae en eae aes ere eae aes e an oee Data: ...... /...... Y S
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Folheto Informativo

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

Apresentacdo do estudo: Somos um grupo de investigadores constituido por Médicos
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 saude primarios e, por isso, estamos a desenvolver um conjunto de estudos que

poderdo contribuir para a otimizagao dos cuidados que sdo prestados a estes utentes.

O estudo para o qual gostariamos de a(o) convidar a participar é realizado no ambito do Projeto
SPLIT, projeto desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de
Setubal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa e
Administragdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, através do Agrupamento de Centros de
Salde da Arrabida, cofinanciado pelo Programa Operacional Regional de Lisboa, na componente

FEDER, e pela Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia, na componente nacional — OE.

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

quer participar neste estudo ou ndo.

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

palavra ou informagdo que ndo compreenda.
QUAL E O OBJECTIVO DO ESTUDO?

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 de uma nova abordagem
de tratamento da sua dor lombar, baseada nas suas caracteristicas especificas e nas caracteristicas
da sua dor. Queremos saber como evolui a dor e a interferéncia da dor nas atividades habituais ou

no trabalho, em resposta a trés abordagens diferentes no tratamento de fisioterapia.

POR QUE FUI CONVIDADO(A)?
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Foi convidada(o) a participar neste estudo porque o seu médico o referenciou para Fisioterapia
para tratamento da sua dor lombar/ lombalgia. Por essa razdo possui as caracteristicas clinicas

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

A sua participagdo é totalmente voluntaria. S6 serdo incluidas as pessoas que derem o seu
consentimento informado para o estudo. O estudo e os respetivos procedimentos serao descritos
ao longo deste folheto informativo. Tera o tempo que necessitar para a ler e colocar questdes. E
livre de ndo participar ou de desistir do estudo a qualquer momento, sem que tenha que o

justificar.

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

tratamento, que sera realizado de acordo com a decisdo do seu médico.

O QUE ACONTECE, SE ACEITAR PARTICIPAR?

Se aceitar participar neste estudo é importante que compreenda todos os aspetos requeridos ou

recomendados pelo seu Médico serdo cumpridos.

Iremos primeiro confirmar que retine todos os critérios para ser incluido no estudo e realizar uma
avaliagdo da sua condigdo dor lombar para definir qual o tipo de tratamento de fisioterapia que ira
receber. Esta avaliagdo consta do preenchimento de questionarios que incluem questdes acerca
das suas caracteristicas sociodemograficas (por exemplo, a sua idade, nivel de escolaridade,
agregado familiar ou duragdo da sua dor), sobre a sua condi¢do de dor lombar (por exemplo, ha
quanto tempo sente a sua dor), e sobre a repercussdo que esta tem nas atividades do seu dia-a-
dia e na sua qualidade de vida. O tempo maximo estimado para o preenchimento dos

questionadrios é 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 investigagao.

De seguida, e de acordo com a sua resposta a um dos questionarios sera encaminhado para
tratamento de Fisioterapia, onde ird realizar o tipo de tratamento que melhor se adequa as suas
caracteristicas e as caracteristicas da sua dor lombar. Consoante o seu grau de risco de

desenvolver dor persistente e incapacitante, o tratamento pode ser constituido por: 1) uma sessao
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de avaliacdo e aconselhamento; 2) ou até 6 sessoes de aconselhamento, terapia manual e

exercicio; 3) ou até 12 sessoes de educagao e exercicio.

Passados 2 e 6 meses da data da sua consulta ao seu médico, iremos enviar-lhe por correio, os
mesmos questionarios (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 é de 15 minutos.

Posteriormente sera contactado por telefone, em dia e hora determinada por si, onde |he iremos
pedir que nos transmita o que preencheu nos questionarios. Por essa razdo iremos pedir-lhe que
disponibilize o seu contacto telefénico. Julgamos que o tempo necessario para o telefonema nao

devera ultrapassar os 10 minutos.

Para além dos questiondrios necessitamos ainda de consultar a sua ficha clinica de forma a
recolher informagdo acerca das intervengbes ou outros procedimentos as quais esta/esteve

sujeito, sendo esta consulta limitada a sua condi¢ao de Dor Lombar.

Esta sua participagdao nao envolve quaisquer encargos ou despesas da sua parte, com exceg¢do do
tempo necessario para o preenchimento dos questionarios/ resposta a questdes. Tem ainda o
direito de responder apenas as perguntas que quiser, embora todos os questiondrios sejam

habitualmente utilizados na avaliagdo clinica da dor lombar.
QUAIS SAO AS POSSIVEIS VANTAGENS EM PARTICIPAR?

N3o existe garantia de que venha a retirar qualquer 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.
QUAIS SAO AS POSSIVEIS DESVANTAGENS OU RISCOS SE ACEITAR PARTICIPAR?

N3o sdo esperadas quaisquer implicagoes negativas para os participantes neste estudo. Se, por
alguma razdo este estudo tiver qualquer impacto negativo na sua condi¢do podera abandona-lo a

qualquer momento sem necessidade de fornecer qualquer justificagdo.

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 saude a longo prazo.
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TENHO LIBERDADE PARA ABANDONAR O ESTUDO A QUALQUER MOMENTO?

A sua participacdo é totalmente voluntaria e é livre de desistir do estudo a qualquer momento,
sem que tenha que o justificar, devendo apenas comunica-la ao investigador principal do estudo.
N3o precisa justificar a sua retirada e essa retirada néo ira afetar negativamente o seu tratamento

atual ou futuro.
O QUE ACONTECE SE EU NAO ACEITAR PARTICIPAR NO ESTUDO?

Caso ndo aceite participar no estudo, ira ser abordado/tratado de acordo com a pratica clinica
habitual em casos como o seu. Essa decisao ndo terd qualquer impacto no seu tratamento atual ou

futuro, ou direitos de satde e legais.
E SE HOUVER ALGUM PROBLEMA?

Se tiver alguma reclamac3o sobre qualquer aspeto deste estudo, devera falar com um membro da
equipa de investigagdo. Nessa situacdo, faremos o nosso melhor para responder as suas questdes.
Podera contactar-nos através do numero 265709391 ou através do seguinte e-mail:
splitproject@gmail.com. Se por acaso ndo nos conseguir contactar, deixe a sua mensagem para

que a(o) contactemos logo que possivel.

Se pretende informacao adicional da Instituigdo que suporta esta investigagdo, ou se desejar fazer
uma reclamacdo podera contactar a Escola Superior de Satide do Instituto Politécnico de Settbal,

através do telefone (265709391) ou através do e-mail (eduardo.cruz@ess.ips.pt).
A MINHA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO SERA CONFIDENCIAL?

Sim. a recolha de dados pessoais e de satide no ambito deste estudo cumpre com as disposicées
da Lei de Prote¢do de Dados Pessoais (n267/98 de 26 de Outubro) e serdo adotados um conjunto
de procedimentos de natureza ética de forma a assegurar que a sua participagao sera mantida em

confidencialidade.

No ambito do estudo, os seus dados sociodemograficos e de saude serdo recolhidos e tratados de
forma pseudonimizada, isto é, em vez de usar o seu nome para a(o) identificar, ser-lhe-a atribuido
um codigo numeérico. Este codigo ser-lhe-a atribuido por um membro da equipa de investigagao e
apenas ele conseguira relacionar as suas informagdes ao seu nome, de forma a garantir a sua

privacidade.
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O seu nome, morada ou qualquer outro contacto ndo constardo em qualquer documento.

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

identificativos.

Toda a documentagdo (questionarios preenchidos e base de dados) sera armazenada em local
seguro (Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de Settibal) apenas acessivel a equipa de

investigacao.

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.

Nos termos da lei, tem o direito de, através do seu médico/ 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 serao retirados do estudo.
O QUE IRA ACONTECER COM OS RESULTADOS DESTE ESTUDO?

Os dados recolhidos no ambito do estudo poderdo vir a ser usados para publicar os resultados e
conclusdes em relatérios, revistas cientificas, congressos, ou outra forma de disseminacgdo.
Sempre que isso acontega, os resultados sdao apresentados de forma agregada, ndo sendo, em

circunstancia alguma, possivel identifica-la(o).

Caso tenha interesse em receber a informagdo que consigamos recolher, refira isso ao
investigador principal. No futuro, o investigador principal ira contacta-lo para lhe fazer chegar essa

informacgao.

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

Instituto Politécnico de Setubal.
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REMUNERACAO DA EQUIPA DE INVESTIGACAO
A equipa de investigacao ndo é remunerada para a realizacdo deste trabalho de investigagao.
SE TIVER ALGUMA DUVIDA COM QUEM FALO?

Caso sinta sintomas anémalos ou tenha algum problema de salde, pedimos que contacte sempre
o seu médico. Caso tenha duvidas relativamente a sua participagdo no estudo, pedimos que

contacte:

Eduardo José Brazete Carvalho Cruz (Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de

Setubal; tel.: 265709391) ou com o seu Médico (que |he facultara 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 Satude do Instituto Politécnico de Setdbal.

Luis Gomes, Fisioterapeuta, Bolseiro de Investiga¢do associado ao Projeto SPLIT. Escola Superior

de Saude do Instituto Politécnico de Setubal.

Nome, Fisioterapeuta do ACES Arrabida.
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CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO EM INVESTIGACAO
de acordo com a Declaragdo de Helsinquia’ e a Convengdo de Oviedo?

Por favor, leia com atengdo toda a informagdo do folheto informativo do estudo. Se achar que algo
estd incorreto ou que ndo estd claro, ndo hesite em solicitar mais informagées ao seu médico/
investigador. Se concorda com a proposta que lhe foi feita, queira assinar este documento.

ESTE DOCUMENTO E COMPOSTO DE 2 PAGINA/S E FEITO EM DUPLICADO:

UMA VIA PARA O/A INVESTIGADOR/A, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE.

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

Enquadramento: Estudo desenvolvido em parceria pela Escola Superior de Saude do Instituto
Politécnico de Setubal, Nova Medical School/ Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Nova de Lisboa e Administragdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, através do
Agrupamento de Centros de Saude da Arrabida, que tem como Investigador Responsavel, Eduardo
Brazete Cruz- Professor Coordenador da Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de
Settbal.

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

explicagao.

3. Compreendo que 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 sera realizado presencialmente e os seguintes através de entrevista telefonica. A
entrevista telefénica serda combinada previamente e decorrera em dia e hora determinada
por mim, com uma duragdo aproximada de 10 minutos. Por essa razdo irei disponibilizar o

meu contacto telefonico aos investigadores.
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Uma parceria do ARS LVT (ACES Arrabida), Escola Superior de Sadde- Instituto Politécnico de Setubal

sp lt e Nova Medical School| Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa

Centro de Satide/ Unidade Saude Familiar:

N2 de Cddigo Atribuido ao Utente (a ser preenchido pelo Investigador colaborador):

Data do preenchimento do questionario: / /

QUESTIONARIO DE CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA

DOR LOMBAR
DADOS SOCIODEMOGRAFICOS
1. Idade 2. Sexo: Masculino  [7] Feminino O
3. Peso 4. Altura (cm):

(kg):

5. Qual o seu Estado Civil? (escolha uma das seguintes opg¢des)

Solteiro(a) [] Casado(a) [ UnidodeFacto [ Viuvo(a) O Dpivorciado(a)

6. Quais sdo as suas Habilitagdes Literdrias? (escolha uma das seguintes opgées)

Ensino Ensino Basico Ensino  Secunddrio ou Ensino
Primario ou completo (92 ano de D equivalente completo (122 E] Superior
inferior escolaridade) ano de escolaridade) completo

7.Qual é sua situagdo profissional? (escolha uma das seguintes opgdes)

Atrabalhar  [] Incapaz de D((es;empregad [ Reformada(o) [7] DO")"éSt'C
trabalhar devido aze afo
ao seu problema

DADOS CLINICOS

9. Ha quanto tempo tem dor lombar? (escolha uma das seguintes opgées)

0-2 semanas O 2-4 semanas O 4-8semanas O 8-12 semanas
.- T— O >3 meses e<7 o > 7 meses e < O <3 anos
meses 3 anos

10. A sua dor prolonga-se para a perna?
Sim O N3do O

Se sim, Uma O Ambas O

O

O
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11. Atualmente toma alguma medicagdo para a sua dor lombar?
Sim O Ndo O

Se sim, indique
qual

12. Esté ausente do seu trabalho devido a sua Dor Lombar?
Sim ] Ndo O

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

14. Desde o inicio do seu episddio de dor lombar considera que esta? (escolha uma das seguintes
opgades)

Muito melhor O Melhor O Na mesma OO 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 | | il
Tive problemas em | O | | O

adormecer

Acordei varias  vezes [:] D E] [:] D

durante a noite

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

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

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

SemDor| 0 | 1 2|13|4|5|6|7]|8)]9]|10 Dor Maxima
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Apéndice E

Versdo Portuguesa de Portugal do STarT Back Screening Tool

Mome do Pacienie: Data:

Recorde as nltimas duas semanas ¢ assinale a sna resposta nas seguintes questoes:

Discordo

Concordo

. Em algum momento nas ultimas duas semanas, a minha dor nas costas

alastrou-se para baixo para a(s) minha(s) pernals)

. Em algum momento nas altimas duas semanas, en tive dor no ombro &fou

no Pescogo

3. Devido & minha dor nas costas, eu =0 caminhed distancias curtas

4. Mas ultimas duas semanas, cu vesti-me mais lentamente do que o habitual

devido 4 dor nas costas

L

. Mao ¢ muito seguro ser fisicamente ativo(a) com a minha dor nas costas

6. Por diversas vezes, tenho-me sentido muito preocupado(a) com a minha dor

nas costas

. Eu zinto que a minha dor nas costas ¢ terrivel ¢ que nunca ird melhorar

. Em geral ja nao posto de todas as coisas que costumava gostar

. Mo geral, qual o incomodo provocado pela sua dor nas costas nas oltimas

duas semanas?

Menhum Pouco Moderado Muito Extremo

Pontuacao total (total @) Sub Pontuacao ((3-9):
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Apéndice F

QUESTIONARIO DE INCAPACIDADE DE ROLAND MORRIS - RMD(Q

Quando tem dores nas costas, pode sentir dificuldade em fazer algumas das coisas que normalmente faz. Esta lista
contém frases que as pessoas costumam usar para se descreverem quando tém dores nas costas. Quando as ler,
pode notar que algumas se destacam porque o descrevem hoje. Ao ler a lista, pense em si hoje. Quando ler uma
frase que o descreve hoje, cologue-lhe uma cruz. Se a frase nlio o descrever, deixe o espago em branco ¢ avance
para a frase seguinte. Lembre-se, apenas cologue a cruz na frase se estiver certo de que o descreve hoje.

1. Fico em casa a maior parte do tempo por causa das minhas costas.

2. Mudo de posiglo frequentemente para tentar que as minhas costas fiqguem confortiveis.

3. Ando mais devagar do que o habitual por causa das minhas costas.

4. Por causa das minhas costas nfio estou a fazer nenhum dos trabalhos que habitualmente fago em casa.
5. Por causa das minhas costas, uso o corrimdo para subir escadas.

6. Por causa das minhas costas, deito-me com mais frequéncia para descansar.

7. Por causa das minhas costas, tenho de me apolar em alguma coisa para me levantar de uma poltrona.
&. Por causa das minhas costas, tento conseguir que outras pessoas fagam as coisas por mim.
9. Visto-me mais lentamente do que o habitual por causa das minhas costas.

10. Eu 86 fico em pé por curtos periodos de tempo por causa das minhas costas.

11. Por causa das minhas costas, evito dobrar-me ou ajoelhar-me.

12. Acho dificil levantar-me de uma cadeira por causa das minhas costas.

13. As minhas costas estlio quase sempre a doer.

14. Tenho dificuldade em virar-me na cama por causa das minhas costas.

15. Niio tenho muito apetite por causa das dores das minhas costas.

16. Tenho dificuldade em calgar pedgas ou meias altas por causa das dores das minhas costas.
17. 54 consigo andar distineias curtas por causa das minhas costas.

18. Niio durmo tio bem por causa das minhas costas.

19. Por causa da dor nas minhas costa, visto-me com a ajuda de outras pessoas.

20. Fico sentado a maior parte do dia por causa das minhas costas.

21. Evito trabalhos pesados em casa por causa das minhas costas.

23. Por causa das minhas costas, subo as escadas mais devagar do que o habitual.
24. Fico na cama a maior parte do tempo por causa das minhas costas.

22. Por causa das dores nas minhas costas, fico mais irritado e mal-humorado com as pessoas do que o habitmual.
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Apéndice G

(EQ'5D AVALIACAO DE GANHOS EM SAUDE
QUESTIONARIO EQ-5D

Assinale com uma cruz (assim }, um quadrado de cada um dos seguintes grupos, indicando qual
das afirmagdes melhor descreve o seu estado de saude hoje.

P Mobilidade

Ndo tenho problemas em andar ... s [}
Tenho alguns problemas em andar..... ... [ )
Tenho de eStar NA CAMA ..ottt st [ B

P Cuidados Pessoais

N3o tenho problemas com os meus cuidados pessoais ... [ ]
Tenho alguns problemas em lavar-me ou vestir-me............coooveeie e N )
Sou incapaz de me lavar ou vestir SOZINN0/a ......ccooveiieiceee e, Us

P Actividades Habituais (ex. trabalho, estudos, actividades domésticas, actividades em familia
ou de lazer)

Ndo tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais............cc...c........ [}
Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais ..................... [ 3
Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais ........ccccocoooiiiiiiiiiiicee, Us

> Dor / Mal-estar

NA0 teNhO dOres OU Mal-ESTar .. ... e e e e as e e saaaeaaaees [ ]
Tenho dores ou mal-estar MOderados ........cooovveeiiiiee e [ P}
Tenho dores ou Mal-e5tar @XEIEIMIOS ......uveiiieeceeeee et e et e e e e srnnaeeeseeeeens s

> Ansiedade / Depressdo

N30 estou ansioso/a ou deprimido/a ... oot [
Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a ........cccoveeiveeieee e .
Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a ........cocoeveeeieeieee e s
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P Gostariamos de saber o quanto a sua saude esta boa ou ma HOJE

. A melhor saude que
= A escala esta numerada de 0 a 100. possa imaginar

100

100 significa a melhor saude que possa imaginar.
O significa a pior saude que possa imaginar. 95

= Cologue um X na escala de forma a demonstrar como a 90

sua saude se encontra HOJE.

85

= Agora, por favor, escreva o numero que assinalou na
escala no quadrado abaixo.

80

75

70

A SUA SAUDE HOJE = 65

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

||III||||||III||||II‘I|||||JII‘IIII|IIII|IIII|IIII|III|||||I‘II|I||III‘IIII]\III'IIIIHIII|IIII|IIII‘

|Ill[[||||‘lll|’|llll‘[I'II|II]I\IIII]]Hllllll]Illllllll[llll‘I[H|IIH‘IIII|HHlllll]HIIlIlll[Flll‘

. . . ... 0
Muito obrigado por ter preenchido este questionario. A pior satide que

possa imaginar
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Apéndice H

Resultados do teste de Kolmogorov-Smirnov para avaliacdo da normalidade.

Testes de Normalidade

Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk

Coorte Estatistica gl Sig. Estatistica gl Sig.
END no Momento TO Coorte 1- Pratica Usual 115 115 <,001 956 115 <,001

Coorte 2- SPLIT ,118 123 <,001 ,966 123 ,004
END nos Ultimos 7 Dias Coorte 1- Pratica Usual ,183 115 <,001 ,937 115 <,001

Coorte 2- SPLIT ,129 123 <,001 ,962 123 ,002
RMDQ TO Coorte 1- Pratica Usual ,110 115 002 ,962 115 002

Coorte 2- SPLIT ,102 123 ,003 974 123 016
indice EQSD3LTO Coorte 1- Pratica Usual ,109 115 ,002 ,958 115 ,001

Coorte 2- SPLIT ,149 123 <,001 ,955 123 <,001

a. Correlacao de Significincia de Lilliefors
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Apéndice |

Resultados da ANOVA de Friedman.

Testes nao paramétricos

Coorte = Coorte 1- Pratica Usual

Sumarizagao de Teste de Hipotese

Hipotese nula

Teste

Sig.a‘b

1 As distribuigGes de indice
!EQSDSL T0, indice EQ5D3L T1 e
Indice EQ5D3L T2 sao iguais.

Amostras Relacionadas de
Andlise de Variancia de Dois
Fatores de Friedman por Postos

,000

Decisao

Sumarizacao de Teste de Hipotese

1 Rejeitar a hipétese nula.

a. O nivel de significancia & ,050.

b. A significancia assintética é exibida.

Amostras Relacionadas de Analise de Varidncia de Dois Fatores de Friedman por Post

0s

indice EQ5D3L T0, indice EQ5D3L T1, indice EQ5D3L T2

Amostras Relacionadas de Resumo de
Analise de Variancia de Dois Fatores de
Friedman por Postos

N total
Estatistica de teste
Grau de Liberdade

Sinal assintético (teste de
dois lados)

103
31,893
2

,000

Comparacoes por Método Pairwise

Estatistica de

Estatistica de

Sample 1-Sample 2 teste Erro Padrao Teste Padrao Sig. Adj. Sig.?
indice EQ5D3L T0-indice -,631 139 -4529 ,000 ,000
EQ5D3L T1

indice EQ5D3L TO-indice -,636 ,139 -4.564 ,000 ,000
EQ5D3L T2

indice EQ5D3L T1-indice -,005 139 -,035 972 1,000
EQ5D3L T2

Cada linha testa a hipotese nula em que as distribuicdes Amostra 1 e Amostra 2 séo iguais.

As significancias assintéticas (teste de dois lados) sdo exibidas. O nivel de significancia & ,050.

a. Os valores de significancia foram ajustados pela correcao Bonferroni para varios testes.
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Coorte = Coorte 2- SPLIT

Amostras Relacionadas de Andlise de Variancia de Dois Fatores de Friedman por Post
os

indice EQ5D3L T0, indice EQ5D3L T1, indice EQ5D3L T2

Amostras Relacionadas de Resumo de
Analise de Variancia de Dois Fatores de
Friedman por Postos

N total 103
Estatistica de teste 77,204
Grau de Liberdade 2
Sinal assintético (teste de ,000
dois lados)

Comparagoes por Método Pairwise

Estatistica de Estatistica de

Sample 1-Sample 2 teste Erro Padrao Teste Padrao Sig. Adj. Sig.?
indice EQ5D3L TO-indice -,922 139 -6,619 ,000 ,000
EQ5D3L T2

indice EQ5D3L TO-indice -,971 ,139 -6,967 ,000 ,000
EQ5D3L T1

indice EQ5D3L T2-indice ,049 139 ,348 728 1,000
EQ5D3L T1

Cada linha testa a hipdtese nula em que as distribuicoes Amostra 1 e Amostra 2 sédo iguais.
As significancias assintéticas (teste de dois lados) s&o exibidas. O nivel de significancia é ,050.

a. Os valores de significancia foram ajustados pela corregao Bonferroni para varios testes.
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Apéndice J

Teste de Mann-Whitney para comparacao entre grupos da independente (EQ-5D-3L) nos

varios momentos de avaliag&o.

indice EQ5D3L TO0 entre Coorte

Amostras Independentes de Resumo de
Teste U de Mann-Whitney

N total

U de Mann-Whitney
Wilcoxon W
Estatistica de teste
Erro padréo

Estatistica de Teste
Padronizado

Sinal assintético (teste de
dois lados)

238
9085,000
16711,000
9085,000
530,072
3,797

.000

Amostras Independentes de Teste U de Mann-Whithey

-0
N=115
1,50 Posto médio = 102,00
o
e 1,00
-
(x)
o
(Te]
(e] .50
Ll
Q
L
T
£
-,50

Coorte

Coorte 2- SPLIT

N=123
Posto médio = 135,86

40 30 20 10

Frequéncia

0 10 20 30

Frequéncia

40

1,50

1,00

.50

.00

-,50

01 1€asO3 ad1puy|
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indice EQ5D3L T1 entre Coorte

Amostras Independentes de
Teste U de Mann-Whi

N total

U de Mann-Whitney

Wilcoxon W

Estatistica de teste

Erro padrdo

Estatistica de Teste
Padronizado

Sinal assintético (teste de
dois lados)

Resumo de
tney

228

9294,000

16315,000

9294,000

487,580

5,751

,000

Amostras Independentes de Teste U de Mann-Whitney

-0
N =110

1,50 |posto médio = 89,01
~ 100
|—
_|
(or]
(]
n
g 50
w
o
L
°
L

_50

Coorte

Coorte 2- SPLIT

N=118
Posto médio = 138,26

60 50 40 30 20

Frequéncia

10 0 10 20 30 40 50 60

Frequéncia

1,00

50

00

-,50

H

L1 1€QsD3 a21puy|
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indice EQ5D3L T2 entre Coorte

Amostras Independentes de Resumo de
Teste U de Mann-Whitney

N total

U de Mann-Whitney
Wilcoxon W
Estatistica de teste
Erro padrédo

Estatistica de Teste
Padronizado

Sinal assintotico (teste de
dois lados)

208
7831,000

13291,000

7831,000
425,483
5,695

.000

Amostras Independentes de Teste U de Mann-Whitney

Coorte

-0
N =104
1,50 |posto médio = 81,20
o~ 100
[
_|
(o1 ]
(m]
7}
e L
T
o
O
S
£ w0
_50

Coorte 2- SPLIT

N=104
Posto médio = 127,80

60 50 40 30 20 10

Frequéncia

0 10 20 30 40 50 60

Frequéncia

1,50

1,00

.50

,00

-,50

H

21 1€aso3 891pu|
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Apéndice K

Resultados da regressdo linear multipla para a pontuacdo alcancada no indice EQ-5D-3L

(variavel dependente), aos 2 meses de seguimento.

Estatistica Descritiva

Média Erro Desvio N

Indice EQ5D3L T1 ,7019 ,25611 228
Coorte 1,52 ,501 228
Classificacao da Dor Lombar 1,54 ,500 228
Dor Irradiada para o Membro 1,45 ,498 228
Inferior

END no Momento TO 4,86 2,439 228
RMDQ TO 11,4342 5,88061 228
indice EQ5D3L TO ,4905 ,23282 228

Correlagdes

Dor Irradiada

Indice EQSD3L Classificagdo  para o Membro END no indice EQ5D3L
T1 Coorte da Dor Lombar Inferior Momento TO RMDQ TO 10
Correlagdo de Pearson indice EQSD3L T1 1,000 ,358 -,086 187 -,.329 -318 307
Coorte ,358 1,000 147 216 -,205 -211 237
Classificagéo da Dor -,086 147 1,000 -,160 -,005 - 12 159
Lombar
Dor Irradiada para o 187 216 -,160 1,000 -,236 -322 187
Membro Inferior
END no Momento TO -,329 -,205 -,005 -,236 1,000 ,552 -,556
RMDQ TO -,318 -211 - 112 -322 ,552 1,000 - 719
indice EQ5D3L TO ,307 ,237 159 187 -,556 -719 1,000
Sig. (1 extremidade) indice EQ5D3L T1 ,000 ,097 ,002 ,000 ,000 ,000
Coorte ,000 013 ,001 ,001 ,001 ,000
Classificagdo da Dor ,097 ,013 ,008 472 046 ,008
Lombar
Dor Irradiada para o ,002 ,001 ,008 ,000 ,000 ,002
Membro_Inferior
END no Momento T0O ,000 ,001 AT2 ,000 ,000 ,000
RMDQ TO ,000 ,001 046 ,000 ,000 ,000
Indice EQSD3L T0 ,000 ,000 ,008 ,002 ,000 ,000
N indice EQSD3L T1 228 228 228 228 228 228 228
Coorte 228 228 228 228 228 228 228
Classificagéo da Dor 228 228 228 228 228 228 228
Lombar
Dor Irradiada para o 228 228 228 228 228 228 228
Membro Inferior
END no Momento TO 228 228 228 228 228 228 228
RMDQ TO 228 228 228 228 228 228 228
indice EQ5D3L TO 228 228 228 228 228 228 228
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Resumo do modelo®

R quadrado Erro padréo da
Modelo R R quadrado ajustado estimativa Durbin-Watson
1 ,4892 ,239 ,218 ,22647 1,905

a. Preditores: (Constante), indice EQ5D3L TO0, Classificagdo da Dor Lombar, Coorte, Dor
Irradiada para o Membro Inferior, END no Momento TO, RMDQ TO
b. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1

ANOVA?
Soma dos Quadrado
Modelo Quadrados df Médio Z Sig.
1 Regressao 3,555 6 ,593 11,553 ,000°
Residuo 11,334 221 ,051
Total 14,890 227

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1

b. Preditores: (Constante), indice EQ5D3L TO, Classificagdo da Dor Lombar, Coorte, Dor Irradiada

para o Membro Inferior, END no Momento TO, RMDQ TO

Coeficientes®
Coeficientes
Coeficientes ndo padronizado 95,0% Intervalo de Estatisticas de
padronizados s Confianga para B Correlacdes colinearidade
Limite Limite Ordem
Modelo B Erro Ermo Beta t Sig inferior superior zero Parcial Parte Tolerancia VIF
1 (Constante) 682 127 5381 000 432 932
Coorte 155 032 .303 4,859 000 092 218 358 311 285 886 1,128
Classificagao da Dor Lombar -,081 ,032 -159  -2,569 011 -144 -019 -,086 -170 -151 ,904 1,106
Dor Irradiada para o Membro 002 033 005 072 943 -083 068 187 005 004 819 1,221
Inferior
END no Momento TO -016 008 -149 2013 045 -031 000 -.329 -134 - 118 628 1,592
RMDQ TO -006 004 -127 1,408 161 -013 002 318 094 -083 421 2375
indice EQ5D3L TO .094 .098 085 953 342 - 100 287 307 064 056 433 2312
a. Variavel Dependente: indice EQSD3L T1
Diagnostico de colinearidade®
Proporgdes de variancia
Dor Irradiada
Classificagéo para o
indicede  (Constante da Dor Membro END no indice
Modelo Dimenséo  Autovalor condicdo ) Coorte Lombar Inferior Momento TO  RMDQTO EQSD3LTO
1 1 6,180 1,000 .00 ,00 .00 ,00 .00 .00 ,00
2 458 3674 ,00 ,01 ,00 ,01 .07 .06 ,06
3 119 7,222 ,00 02 .25 38 .03 ,01 ,05
4 085 8,056 .00 12 .03 .05 .65 .24 .02
5 073 9,228 .01 52 07 .00 .08 .23 28
6 064 9,833 .00 30 53 27 .09 .01 16
7 011 23,251 .99 03 12 29 .10 .44 43

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1
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Estatisticas de residuos®

Minimo Maximo Média Erro Desvio

Valor previsto 4311 ,9934 ,7019 ,12515 228
Erro Valor previsto -2,164 2,329 ,000 1,000 228
Erro padréo do valor previsto ,028 ,068 ,039 ,007 228
Valor previsto ajustado ,4307 1,0022 , 7020 ,12592 228
Residuo -,63872 ,50438 ,00000 ,22345 228
Erro Residuo -2,820 2,227 ,000 ,987 228
Residuos Residuo -2,854 2,265 ,000 1,003 228
de Estud. -,66430 ,52145 -,00008 ,23107 228
Residuos de Estud. -2,902 2,286 ,000 1,007 228
Mahal. Distancia 2,572 19,612 5,974 2,775 228
Distancia de Cook ,000 ,112 ,005 ,009 228
Valor de ponto alavanca ,011 ,086 ,026 ,012 228
centralizado

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1

Histograma

40

30

20

Frequéncia

10

Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1

-1

0

1

Regressdo Residuos padronizados

Média = & 96E-17
Desvio do Desv. = 0,987
M =228
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Regresséao Residuos padronizados

Grafico P-P Normal de Regressao Residuos padronizados
Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1
0

Prob. cumulativa esperada

0,8
0,6
04
02
0,0
0,0 02 04 06 0,8 10
Prob. cumulativa observada
Grafico de dispersao
Variavel Dependente: indice EQ5D3L T1
e ]
.~. o .
®
g,
‘\
® LIPS gy,
° ° ey,
e ﬂ © o0 (-] o .*
o o0 Ty G e ﬁ. e
00® © ?.-.:. do..‘. [ .
@
o, om .. : ® e® o % o @
e %o ° @ e ©° o o @
[ ] ® *
] o .. ap
.. °°
[}
@

-1 o 1

Regresséo Valor predito padronizado

88



Apéndice L

Resultados da regressdo linear multipla para a pontuacao alcancada no indice EQ-5D-3L

(variavel dependente), aos 2 meses de seguimento.

Estatistica Descritiva

Média Erro Desvio N
Indice EQ5D3L T2 ,6906 ,26741 208
Coorte 1,50 ,501 208
Classificacao da Dor Lombar 1,56 ,497 208
Dor Irradiada para o Membro 1,45 ,499 208
Inferior
END no Momento TO 4,79 2,446 208
RMDQ TO 11,2933 5,94220 208
indice EQ5D3L TO ,4983 ,23986 208
Correlacoes
Dor Irradiada
Classificagdo para o
indice da Dor Membro END no Indice
EQ5D3L T2 Coorte Lombar Inferior Momento TO RMDQ TO EQ5D3L TO
Correlagéo de Indice EQ5D3L T2 1,000 ,367 -,008 252 -,297 -,325 274
Pearson Coorte 367 1,000 145 213 -,203 -,192 251
Classificagéo da Dor Lombar -,098 145 1,000 -134 -,003 -,131 73
Dor Irradiada para o Membro 252 213 -, 134 1,000 -,256 -330 196
Inferior
END no Momento TO -207 -,203 -,003 -,256 1,000 567 - 566
RMDQ TO -,325 -192 K -,330 567 1,000 -719
Indice EQ5D3L TO 274 ,251 73 ,196 -,666 - 719 1,000
Sig. (1 indice EQ5D3L T2 000 079 1000 000 000 000
extremidade) Coorte ,000 . 018 001 ,002 ,003 ,000
Classificagdo da Dor Lombar 079 ,018 . 027 ,482 ,029 ,006
Dor Irradiada para o Membro ,000 ,001 027 ,000 ,000 ,002
Inferior
END no Momento TO 1000 002 482 000 ) 000 000
RMDQ TO ,000 ,003 ,029 ,000 ,000 . ,000
indice EQSD3L TO ,000 ,000 006 1002 ,000 ,000 .
N indice EQSD3L T2 208 208 208 208 208 208 208
Coorte 208 208 208 208 208 208 208
Classificagdo da Dor Lombar 208 208 208 208 208 208 208
Dor Irradiada para o Membro 208 208 208 208 208 208 208
Inferior
END no Momento TO 208 208 208 208 208 208 208
RMDQ TO 208 208 208 208 208 208 208
Indice EQSD3L TO 208 208 208 208 208 208 208
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Resumo do modelo®

R quadrado Erro padréo da
Modelo R R quadrado ajustado estimativa Durbin-Watson
1 ,4962 ,246 ,224 ,23564 1,797

a. Preditores: (Constante), indice EQ5D3L TO0, Classificagdo da Dor Lombar, Dor Irradiada
para o Membro Inferior, Coorte, END no Momento TO, RMDQ TO
b. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T2

ANOVA?
Soma dos Quadrado
Modelo Quadrados df Médio Z Sig.
1 Regressao 3,642 6 ,607 10,932 ,000°
Residuo 11,160 201 ,056
Total 14,802 207

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T2
b. Preditores: (Constante), indice EQ5D3L TO, Classificacdo da Dor Lombar, Dor Irradiada para o
Membro Inferior, Coorte, END no Momento TO, RMDQ TO0

Coeficientes®
Coeficientes ndo Coeficientes 95,0% Intervalo de Estatisticas de
padronizados padronizados Confianca para B Correlactes colinearidade
Limite Limite Ordem Toleranc
Modelo B Erro Erro Beta t Sig inferior Superior zero Parcial Parte ia VIF
1 (Constante) 666 136 4897 000 398 934
Coorte 188 035 315 4843 000 ,100 237 367 323 ,297 885 1130
Classificagdo da -,088 035 -163  -2,534 012 -,156 -,019 -,008 -176 -,155 906 1,104
Dor Lombar
Dor Iradiada para o 038 036 ,070 1,040 209 -034 ,109 252 073 064 819 1221
Membro Inferior
END no Momento -,010 009 -095 1207 229 -027 007 -207 -,085 -074 609 1643
T0
RMDQ TO -,009 004 -201 2110 ,038 -017 -,001 -325 -.147 -129 414 2414
indice EQ5D3L T0 013 105 011 122 903 =194 219 274 009 007 426 2346

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T2

Diagnostico de colinearidade?®
Proporg&es de varidncia

Classificagdo  Dor Irradiada END no indice
indice de da Dor para c Membro Momento RMDQ EQS5D3
Modelo  Dimensdo Autovalor condicdo  (Constante) Coorte Lombar Inferior T0 T0 LTO
1 1 8,167 1,000 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
2 475 3,603 ,00 ,01 ,00 ,01 .07 ,06 ,05
3 ,118 7,289 ,00 .03 21 36 ,08 .02 ,06
4 ,094 8,098 ,00 13 ,03 12 57 25 ,00
g ,071 9,318 ,01 61 ,04 ,00 .07 23 ,25
6 ,065 9,724 ,00 ,20 ,59 ,20 12 ,01 21
7 012 22,894 99 ,02 ,13 31 ,09 43 42

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T2
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Estatisticas de residuos®

Minimo Maximo Média Erro Desvio

Valor previsto ,4067 ,9924 ,6906 ,13264 208
Erro Valor previsto -2,140 2,276 ,000 1,000 208
Erro padréo do valor previsto ,031 ,073 ,043 ,008 208
Valor previsto ajustado ,4050 ,9921 ,6906 ,13299 208
Residuo -,65935 ,51613 ,00000 ,23220 208
Erro Residuo -2,798 2,190 ,000 ,985 208
Residuos Residuo -2,828 2,231 ,000 1,003 208
de Estud. -,67326 ,53569 -,00002 ,24040 208
Residuos de Estud. -2,878 2,254 -,001 1,008 208
Mahal. Distancia 2,644 18,843 5,971 2,715 208
Distancia de Cook ,000 ,043 ,005 ,007 208
Valor de ponto alavanca ,013 ,091 ,029 ,013 208
centralizado

a. Variavel Dependente: indice EQ5D3L T2
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Regressao Residuos padronizados

Grafico P-P Normal de Regressao Residuos padronizados
Variavel Dependente: indice EQSD3L T2
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