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RESUMO

Introducédo: A dor lombar é responsavel pelo maior nimero de anos vividos com incapacidade no Brasil.
A maior parte da evidéncia sobre intervencdes para dor lombar cronica (DLC) advém de paises
desenvolvidos, e pouco se sabe sobre estas em contextos socioecondmicos limitados. Objetivo: investigar
a viabilidade e o efeito preliminar de um programa de exercicios fisicos e educagdo em dor, suportado por
tecnologia mével de baixo custo, na dor e incapacidade de individuos com DLC na Atencao Primaria a
Saude. Métodos: Este foi um estudo piloto de ensaio clinico randomizado controlado. Foram incluidos
individuos com DLC maiores de 18 anos residentes da cidade de Fortaleza. A intervencdo consistiu em
programa baseado no modelo biopsicossocial da dor, por seis semanas, com exercicios, educagdo em dor,
ligacBes e mensagens semanais, e 0 grupo controle consistiu em lista de espera. Os desfechos primarios
de viabilidade incluiram taxas de recrutamento, retengdo e adesdo ao tratamento dos participantes,
credibilidade do tratamento oferecido, satisfacdo com o tratamento, percepcdo de recuperagdo, dificuldade
de entender a intervencdo, e eventos adversos. Os desfechos secundarios foram intensidade de dor e
incapacidade. Resultados: Foram triados 131 participantes para elegibilidade em 12 meses, sendo
randomizados 71 individuos. Destes, 45 foram alocados no grupo intervencdo e 24 no grupo controle. A
viabilidade do protocolo apresentou-se adequada para a maior parte dos fatores associados a viabilidade.
A retencdo dos participantes nos grupos intervencdo e controle foi, respectivamente, de 53,33% e 58,3%.
A adeséo ao tratamento foi 57,8% dos participantes. Houve diferenca estatistica para intensidade da dor
(média de diferenca=2,89 pontos, IC 95% -4,76 a -1,02) e incapacidade (média de diferenga=8,54 pontos,
IC 95% -12,16 a -4,92), em favor do grupo intervencdo. Conclusdo: A maior parte dos fatores
relacionados a viabilidade do protocolo apresentou-se adequada; entretanto, a adesdo ao protocolo e a
retencdo dos participantes foram aquém dos valores preconizados. Os resultados obtidos apontam um
efeito clinico para pacientes com este perfil. Nossos achados sugerem a ampliacdo do piloto para um
estudo completo para avaliar a efetividade de um programa multifacetado suportado por tecnologia mével

na atencdo primaria, conquanto algumas modificacBes sejam feitas para aumentar a retenc¢do no estudo.
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INTRODUCAO
A dor lombar (DL) é a principal causa de incapacidade no mundo, com

prevaléncia estimada de 37% na populacdo adulta.? Nas ultimas décadas, o
crescimento da carga global desta condigdo foi alarmante, principalmente devido ao
aumento da incapacidade de individuos em paises de baixa e média renda.® No Brasil,
os dados apontam para uma prevaléncia anual de DL superior a 50% em adultos, e uma
prevaléncia de dor lombar cronica (DLC) de até 14,7%.% O impacto da DL na populacdo
brasileira repercutiu em um aumento de 79,9% (74,4 - 84,8) no total de anos vividos
com incapacidade nos ultimos 30 anos, tornando essa condi¢ao responsavel pelo maior
numero de anos vividos com incapacidade, e o motivo mais frequente de afastamento do
trabalho.’

Com o objetivo de reduzir a incapacidade, as diretrizes clinicas internacionais
recomendam o manejo da DLC na atengdo primaria a salude e destacam o uso de
abordagens multifacetadas embasadas no modelo biopsicossocial.®’ Estas abordagens
incluem uma combinacdo de aspectos fisicos, psicoldgicos e comportamentais para
reducdo da dor incapacitante. ®° Exercicio terapéutico, educacdo, aconselhamento para
autogestdo e terapias psicolégicas sdo recomendacdes para a primeira linha de cuidado
da DLC. No entanto, existem evidéncias de que profissionais brasileiros em geral
adotam préticas injustificadas no gerenciamento da dor lombar de maneira semelhante
ao observado em paises de alta renda, como encaminhamento frequente para
departamentos de emergéncia e recomendaces de repouso prolongado.’®** Ademais,
poucos estudos sobre dor lombar s&o realizados no Brasil, o que implica no uso de
intervencdes ndo testadas no cenario nacional. *?

Mesmo a evidéncia indicando a eficacia do uso de exercicio terapéutico como
parte da primeira linha de cuidado na DLC em uma abordagem biopsicossocial, 3
muitos dos que dela sofrem possuem dificuldade em aderir a propostas desta natureza,;
assim estratégias que motivem a prética de exercicios fisicos sdo relevantes.’>*® Uma
ferramenta potencial para o engajamento de individuos em programas de exercicios
fisicos € o uso aliado de tecnologia da informacdo e comunicacdo, especialmente
tecnologias moveis de baixo custo através dos telefones celulares, com o uso de
mensagens de texto e ligacdes para lembrete e incentivo a um estilo de vida ativo. A
literatura vem revelando que o uso dessas tecnologias pode favorecer adesdao e melhorar

desfechos clinicos de diversas condigdes cronicas.*”°



Existem iniciativas na literatura do uso de tecnologia para pessoas com DLC, %!
enquanto a evidéncia sobre o efeito de programas multifacetados, suportado por
tecnologia movel no manejo desta condigdo, é limitada. Os autores deste estudo
desconhecem o impacto desse tipo de intervengdo em cenarios socioecondémicos
limitados, como nas unidades de atengdo priméria & sadde no Brasil. Sendo a maioria
dos dados sobre eficacia de intervengdes para DLC oriundos de paises desenvolvidos, €
fundamental desenvolver um estudo piloto que explore a viabilidade de conducdo de um
ensaio clinico completo com o uso de estratégias integradas na atencdo priméaria em
cenarios socioecondmicos desfavoraveis.

Nessa perspectiva, 0 objetivo do presente estudo piloto foi investigar a
viabilidade e o efeito a curto prazo de um programa multifacetado baseado em
exercicios e educacdo em dor, suportado por tecnologia mével de baixo custo, em dor e
incapacidade em individuos com DLC na Atencdo Primaria & Salde.

MATERIAIS E METODOS
Desenho do estudo

O presente estudo é um piloto de ensaio clinico randomizado controlado com
dois bragcos em paralelo com taxa de alocagdo de 2:1. Este ensaio é reportado de acordo
com CONSORT guidelines para ensaios clinicos. O Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal do Ceara aprovou este estudo (3.232.102/2019). Todos os

participantes informaram consentimentos antes da coleta de dados.

Participantes

O recrutamento dos participantes foi conduzido de agosto de 2018 a agosto de
2019. Os participantes foram recrutados por busca espontanea nos centros de salde da
cidade de Fortaleza, encaminhamento por profissionais de salde; contato telefnico e
anuncio em rede sociais (Facebook e Instagram). O uso de midias sociais para
aperfeicoar o alcance e recrutamento de participantes foi um desvio do protocolo
original. Os individuos interessados em participar do estudo foram contatados pela
equipe de pesquisadores e triados para elegibilidade. Foram incluidos individuos com
queixa musculoesquelética priméaria de DL (entre a 12% vértebra toracica até a prega
glatea) por trés ou mais meses, com ou sem irradiagdo de sintomas para membros
inferiores, de idade acima de 18 anos, de ambos o0s sexos, residentes do municipio de

Fortaleza, CE. Os critérios de exclusdo foram: individuos com déficits auditivos ou



cognitivos graves que os impecam de responder 0s questionarios; aqueles que
apresentarem queixas de dor na regido lombar com origem especifica diagnosticada
(fratura, tumor, estenose vertebral), doenca sistémica ou neuroldgica associada grave,
com historia de cirurgia na coluna, ou em tratamentos fisioterapéuticos para DLC ou
que ndo possuam telefone celular. Aqueles os quais utilizam medicamentos com agéo
analgésica ndo serdo excluidos do projeto, porém a quantidade e tipo de medicamento

utilizado foram registrados nos periodos pré e pés intervencao.

Intervencodes
O estudo apresentou dois grupos de participantes que foram alocados

aleatoriamente para grupos de intervencao ou grupo controle.

Grupo intervencéo

O grupo intervencao consistiu de programa multifacetado em grupo semanal por
seis semanas com duracdo de aproximadamente 120 min em uma unidade de Atencgéo
Primaria de Fortaleza. O treinamento em grupo contou com trés componentes:
educativo, exercicios terapéuticos e suporte de tecnologia movel. Detalhes da
intervencdo sdo apresentados na tabela 1. O componente educativo foi entregue de
forma padronizada por dois terapeutas treinados por meio de exposi¢cdo facilitada e
discussdo dos temas suportado por livreto educativo. Em seguida, houve a
demonstracédo e realizacdo dos exercicios em grupo com supervisdo individualizada. A
prescricdo progressiva de exercicios foi implementada considerando nivel de dor,
qualidade da execugdo e percepcdo de esforco moderada na Escala de Borg.”*?* O
componente de suporte de tecnologia mével foi entregue por um terapeuta por meio de
mensagens de texto e ligagdes motivacionais e lembrete para atendimentos, uma vezes
por semana. Para serem reavaliados, 0s participantes deveriam comparecer a 75% do

programa.

Grupo controle
O grupo controle ndo recebeu nenhuma intervencéo fisioterapéutica no periodo

seis semanas, sendo reavaliados na sequéncia do periodo. Todos os individuos foram
informados inicialmente sobre o encaminhamento para intervencdo apds a finalizacdo

do periodo de estudo.



Tabela 1. Detalhes dos componentes do programa

Semana Componente educativo Componente de exercicios Componente de tecnologia movel

1 Tema: Entendendo a dor lombar; Treinamento em grupo: respiragdo Mensagem: lembrete para atitudes de
Tépicos: Definicdo de dor, fatores que influenciam a controlada, exercicio de mobilidade relaxamento e técnicas de alivio da dor;
dor, tipos de dor e transicdo, neurofisiologia da dor lombo-pélvica e relaxamento Ligacdo: aconselhamento para exercicios
cronica, prognostico, 1% linha de cuidado da DLC, muscular progressivo; propostos e suporte para davidas e dificuldades.
mitos sobre dor lombar. Entrega de livreto. Exercicios domiciliares: exercicios

treinados em grupo (ETG).

2 Tema: importancia de movimentar-se; Treinamento em grupo: exercicios da Mensagem: Lembrete para beneficios de tornar-
Topicos: definicdo de movimento, repercussdes no semana 1, diregdo preferencial, ponte se ativo e efeitos da inatividade, e incentivo aos
corpo, maneiras de se movimentar, cinesiofobia, e caminhada; exercicios;
efeitos da inatividade, ciclo da dor e beneficios do Exercicios domiciliares: ETG Ligacdo: Aconselhamento para exercicios e
exercicio fisico para dor, programa de caminhada. suporte para davidas e dificuldades.

3 Tema: Exposi¢do gradativa a atividades; Treinamento em grupo: exercicios da Mensagem: Lembrete e incentivo para
Tépicos: impacto da DLC nas atividades diarias, semana 2, exposicdo gradativa a importancia da atividade fisica;
definicdo, objetivo e estratégias da exposicdo atividade especifica indicada e Ligacdo: Aconselhamento para exercicios e
gradativa. agachamento; suporte para davidas e dificuldades.

Exercicios domiciliares: ETG

4 Tema: importancia do planejamento; Treinamento em grupo: exercicios da Mensagem: Lembrete e incentivo para tracar
Topicos: O que é e porque planejar, estratégias para semana 3, abducdo de membros metas e alcangar objetivos;
organizacdo das atividades e exercicios, equilibrio inferiores; Ligacdo: Aconselhamento para exercicios e
atividade e repouso, respeito ao limite e ritmo Exercicios domiciliares: ETG suporte para davidas e dificuldades.
adequado, definicdo de metas e plano de acéo.

5 Tema: O que aprendemos até aqui? Treinamento em grupo: exercicios da Mensagem: Incentivo e exemplo de mudangas
Tépicos: revisao beneficios do exercicio e prejuizos da semana 4 e exercicios do perdigueiro; de habitos simples para exercitar-se mais;
inatividade, reforco ao planejamento e importancia de Exercicios domiciliares: ETG Ligacdo: Aconselhamento para exercicios e
progredir 0s exercicios. suporte para duvidas e dificuldades

6 Tema: Testando o aprendizado; Treinamento em grupo: progressdo Mensagem: Incentivo aos exercicios e

Topicos: todos os temas abordados anteriormente

dos exercicios da semana 5;
Exercicios domiciliares ETG

monitoramento destes para alcancar objetivos;
Ligacdo: Aconselhamento para exercicios e
suporte para davidas e dificuldades.




Desfechos

Dados sociodemograficos foram coletados para fins de caracterizacdo da amostra, sdo
eles: idade, sexo, escolaridade, estado civil, uso medicamento analgésico, pratica de exercicio
fisico, nimero de comorbidades, nivel de atividade fisica pelo Questionario Internacional de
Atividade Fisica (IPAQ — versdo curta)* e autoeficacia para a dor pela Escala de autoeficacia

para dor cronica (EADC).%

Desfechos primarios

Os desfechos primarios relatados para a viabilidade foram: taxas de recrutamento,
retencdo e adesdo ao tratamento dos participantes, credibilidade do tratamento oferecido,
satisfacdo com o tratamento, percepgdo de recuperacdo, aceitagdo do suporte de tecnologia e
dificuldade de entender a intervencdo e eventos adversos. Os desfechos de viabilidade foram
oriundos de registros e de um formulario desenvolvidos pelos pesquisadores com base na
literatura.?’ (Tabela 2)

Desfechos secundarios
Os desfechos secundarios foram intensidade de dor e incapacidade mensurados antes e
apos o programa por instrumentos traduzidos e validados. Detalhes dos desfechos e

respectivos instrumentos de medida sdo apresentados na tabela 2.

Tabela 2. Detalhes de desfechos e medidas

Desfechos Instrumentos/medidas Tempo
Recrutamento  NUmero de participantes recrutados por més. To
u Percentual de individuos reavaliados a partir dos numero de alocadosem T,
Retencédo
cada grupo.

Adesdo ao  Percentual de individuos com frequéncia superior a 75% dos T,
tratamento  atendimentos presenciais, considerando os alocados no programa.

Participantes avaliaram o grau de credibilidade com pergunta: “quanta T,
credibilidade tem a intervencdo proposta?” Escala 1-5 pontos, onde 1 =

Credibilidade nenhuma credibilidade; 5= extrema credibilidade). Adaptada de estudo de
viabilidade.?’
Participantes avaliaram o grau de satisfagdo com pergunta “o qudao T,
e satisfeito vocé esta com o tratamento fisioterapéutico?” Escala 1-5 pontos,
Satisfacdo

onde 1=muito insatisfeito; 5=muito satisfeito). Adaptada de estudo de
viabilidade.?’

A dificuldade foi avaliada com a questdo: “quanta dificuldade vocé teve T,
para entender alguma informac&o/conteddo no momento de treinamento?”
Escala 1-5 pontos, onde 1=nenhuma dificuldade; 5=extrema dificuldade.
Adaptada de estudo de viabilidade. ¥

Dificuldade de
entender a
intervencao



Dificuldade de A dificuldade foi avaliada com 2 questGes: “quanta dificuldade vocé teve T,

entendimento e Para entender os exercicios?” e “quanta dificuldade vocé teve para

execucdo dos €Xecutar os exercicios em casa?” Escala 1-5 pontos, onde 1=nenhuma
exercicios  dificuldade; 5=extrema dificuldade. Adaptada de estudo de viabilidade *'.

Os participantes responderam as seguintes questdes: “Marque a op¢do que T,

mais representa o que vocé acha das mensagens de texto” e “Marque a
Aceitacdo de opcdo que mais representa o que vocé acha das ligacGes de lembrete dos
mensagens e  atendimentos”. Escala 1-5 pontos, onde l1=adorei; 5=detestei. Outra

ligacOes questdo foi: “As mensagens de texto motivaram a execu¢do dos

exercicios?” Escala 1-5 pontos, onde 1=discordo totalmente; 5=concordo

totalmente.

Os participantes responderam a questdo adaptada da Escala de percepcdo T,
Percepcdo de do efeito Global — PEG®?: “Quanto vocé percebe que recuperou dos
recuperacdo seus sintomas (dor e incapacidade) apds o tratamento?” Escala 1-7

pontos, onde 1=totalmente recuperado; 7=pior do que nunca.

Eventos adversos Registro do relato dos pacientes T;
Intensidade de Escala Numérica de Dor - END (escala 0-10 pontos, onde 0= sem dor; T;,T,
dor 10= pior do imaginavel no momento da avaliagéo). ****

Questionario de incapacidade relacionada a dor lombar Roland Morris - T, ,T,
Incapacidade QRM (pontos 0-24 pontos, onde quanto maior a pontuacdo, maior a
incapacidade). 2%

Legenda: To— Tempo de recrutamento, T, — Baseline, T, - 1 semana apds o término do tratamento, Tz— durante
o tratamento.
Tamanho da amostra

O tamanho da amostra requerido para este estudo foi de 51 participantes, sendo 34 no
grupo intervencdo e 17 no controle (lista de espera) para detecgdo minima da diferenca de 2

2

pontos entre grupos na Escala Numérica de dor, ?® assumindo um desvio padrdo de 2,1

pontos, considerando uma taxa de perda de 20%.

Randomizacéo e cegamento

A aleatorizacdo dos participantes foi realizada em blocos na propor¢do 2:1 para
intervencdo e lista de espera. A proporc¢do 2:1 foi adotada para garantir atendimento a mais
pessoas do servico e para permitir analises secundarias em estudo paralelo. Os pesquisadores
do estudo responsaveis pela coleta de dados foram cegados para alocacdo de grupos. A
randomizacdo e alocacdo foi realizada por um pesquisador ndo envolvido na intervencao

utilizando envelope com blocos aplicados a lista de participantes.

Analise dos dados

A descricdo das caracteristicas dos participantes e dos desfechos primarios e
secundarios foram dadas por meio de medidas descritivas (média, desvio padrdo e
percentagem). Os critérios de viabilidade adotados foram: taxa de ades&o de 60 a 80%,* taxa

de retencdo de 80% dos participantes, maior parte dos participantes com percepcdo de



recuperacdo parcial e total.** Os demais desfechos de viabilidade foram considerados
suficientes se aceitos pela maioria dos participantes. Para verificar a diferenca entre grupos de
participantes antes e ap6s a intervencéo, foi utilizado o Teste T para amostras independentes,
considerando o teste de Levene de 0.05 para deteccdo de igualdade de variancia das amostras.
Foram calculadas as diferengas entre grupos antes da intervencdo, assim como a diferenca
entre eles no periodo imediato apds a intervengdo. As analises foram processadas no
programa Statistical Package for Social Sciences, 22.0 (SPSS Inc., Chicago, IL),

considerando valor de alpha de 0.05. Todas as analises foram realizadas por intencdo de tratar.

RESULTADOS
Fluxo de participantes do estudo

O fluxo dos participantes é apresentado na figura 1. No total, 443 individuos foram
recrutados de agosto de 2018 a agosto de 2019, destes 267 foram convidados para pesquisa
sendo 131 potenciais participantes triados para elegibilidade. Destes, 60 foram excluidos do
estudo segundo critérios de exclusdo, disponibilidade e recusa em participar. Foram
randomizados para o estudo 71 individuos com DLC. Apds a randomizacdo, dois individuos
foram excluidos por inadequada elegibilidade. Desta forma, 45 foram alocados no grupo
intervencgédo e 24 no grupo controle. Cinco participantes jamais compareceram a intervencao.
Assim, iniciaram 40 individuos no grupo intervengdo e 24 no grupo controle. Finalizaram o
estudo, com as medidas finais, 24 individuos no grupo intervencdo e 14 individuos no grupo

controle.



Figura 1. Fluxograma de estudo.
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observadas. As medidas de desfechos secundérios sdo equivalentes.

A maioria dos participantes era do sexo feminino, solteira, com escolaridade até
ensino médio completo, sedentaria, com renda familiar inferior a dois salarios minimos. Os

grupos apresentaram perfil semelhante para a maioria das caracteristicas sociodemograficas

caracteristicas dos participantes na baseline sdo apresentados na tabela 3.

Detalhes das



Tabela 3. Caracteristicas iniciais dos participantes do estudo.

Grupo Intervencao

Grupo Controle

Variavel®
(n=45) (n=24)
Género
Feminino 30(66,67) 17(70,83)
Masculino 15(33, 33) 7(29,17)
Meédia de idade (+DP), em anos 43,49(x14,91) 47,66(x17,72)
Estado civil
Solteiro 24(53,33) 9(37,50)
Casado 15(33,33) 10(41,67)
Escolaridade
Até ensino fundamental completo 12(26,67) 7(29,17)
Até ensino médio completo 17(37,78) 6(25,00)
Ateé superior completo 13(28,89) 10(41,66)
Pds-graduacao 3(6,66) 1(4,17)
Renda familiar
Até 1 saléario 17(37,78) 7(29,17)
De 1 a 2 salarios minimos 19(42,22) 13(54,17)
Mais que 2 salarios 9(20,00) 3(12,50)
Comorbidades
Nenhuma comorbidades 10(22,2) 6(25,00)
Até duas comorbidades 23(51,11) 11(45,83)
Mais de duas comorbidades 12(26,67) 6(25,00)
Utilizacdo de medicamento analgésico
Sim 21(46,67) 14(58,33)
Né&o 24(53,33) 10(41,67)
Praticante de exercicio fisico
Sim 17(37,78) 10(41,6)
Né&o 28(62,22) 14(58,33)
Média de intensidade da dor (xDP), O- 4,51(2,87) 4,91(+2,98)
10 pontos
Média de incapacidade na dor lombar
(+DP), 0-24 pontos 14,20(+5,38) 14(+5,64)
Média de autoeficacia para dor
cronica(+DP), 30-300 pontos 185,65(+48,56) 192,24(+40,29)
Nivel de atividade fisica
Baixo 15(33,3) 7(29,2)
Moderado 22(48,8) 10(41,6)
Alto 7(15,5) 7(29,2)

#Variaveis categdricas estdo expressas em niimero e percentuais. Variaveis continuas estdo expressas em média e
desvio-padrdo (DP). A intensidade de dor foi mensurada pela END, incapacidade pelo QRM, Autoeficacia pela

EADC, atividade fisica pelo IPAQ.

Desfechos primarios

Desfechos de viabilidade relacionados ao recrutamento e retencdo de participantes



O estudo apresentou taxa de recrutamento média de 36,9 individuos recrutados por
més de coleta. Inicialmente, estes individuos foram recrutados em unidades basicas de saude,
assim como indicados por profissionais de salde vinculados ao SUS. Posteriormente, para
alcancar mais pessoas, o recrutamento foi expandido para alcance de potenciais participantes
via redes sociais. A razdo de ampliacdo do recrutamento para redes sociais se deu pela baixa
taxa de comparecimento dos individuos recrutados nos dias de coleta agendados do estudo
e/ou pela falta de disponibilidade dos mesmos. Dos 131 potenciais participantes triados para
elegibilidade, 71 individuos foram incluidos no estudo. A retencdo dos participantes nos
grupos intervencdo e controle foi, respectivamente, de 53,33% e 58,3%. A taxa de retencdo do
estudo foi considerada baixa e semelhante para ambos os grupos. As razdes para exclusédo e

perda de seguimento sdo apresentadas na Figura 1.

Desfechos de viabilidade relacionados a intervencao
Os dados a seguir s@o referentes aos participantes que finalizaram a intervencdo e

foram reavaliados.

Adesao ao tratamento

A adesdo ao protocolo de treinamento foi de 57,8% considerando alocados e
concluintes do protocolo. Dos 40 individuos que comecaram a intervencado, 26 finalizaram o
tratamento e 24 completaram as medidas de desfecho. N&o foi possivel o seguimento de dois
participantes por raz6es de mudanca de cidade e por piora da dor por atividades no dia

anterior a reavaliacéo.

Nivel de compreenséo do tratamento

A maioria dos participantes da intervencdo (87,5%) relatou nenhuma ou pouca
dificuldade de entender alguma informacdo ou contedtdo no momento do treinamento. O
mesmo percentual também relatou nenhuma ou pouca dificuldade de entender os exercicios.
Com relacdo a dificuldade de executar os exercicios propostos em domicilio, 75% dos
participantes mencionaram nenhuma ou pouca dificuldade de realizar e 25% mencionaram

moderada dificuldade.

Aceitacdo de mensagens e ligacOes
Com relacdo a aceitacdo de mensagens motivacionais, 90,9% dos participantes
consideram as mensagens uma estratégia positiva. 92,9% concordaram que as mensagens

motivaram a realizagdo dos exercicios em casa. Dois participantes ndo avaliaram as



mensagens por ndo terem visualizado as mesmas. As ligacbes também obtiveram boa
aceitacdo dos participantes, 87,5% reportaram que gostaram ou adoraram receber ligacdes de

lembrete.

Credibilidade e satisfacdo da intervencéo
A maioria dos participantes seguidos no follow-up (95,8%) consideraram que a
intervencdo tem extrema ou muita credibilidade. Na avaliacdo da satisfagdo, 100% destes

relataram muita satisfacdo com a intervencéo.

Percepcao de recuperacdo
Ao final do tratamento, os participantes relataram recuperacdo satisfatéria dos
sintomas, sendo 12,5% totalmente recuperado, 70,8% muito melhor e 16,7% um pouco

melhor dos sintomas de dor e incapacidade.

Eventos adversos

Foram relatados eventos adversos esperados como ocorréncia de fadiga ou dor
muscular e/ou articular apds a execucdo dos exercicios. Estes eventos transitérios foram
manejados com reducdo da carga e/ou amplitude de movimento e adaptacdo do
posicionamento do exercicio. Em algum momento da intervencdo do estudo, todos os
participantes relataram algum nivel de dor ou cansaco em articulagdes periféricas ou na
coluna lombar. Episédios de aumento da dor de forma limitante foram observados somente

em quatro casos, principalmente durante a caminhada, sendo o sintoma transitério.

Desfechos secundarios

No inicio do estudo, os grupos foram similares para desfechos secundarios (Tabela 3).
Os dados analisados ap6s a intervencdo se referem aos participantes que permaneceram na
pesquisa no periodo de follow-up. Apds o periodo de intervengdo, houve diferenca estatistica
para intensidade da dor (média de diferenca=2,89 pontos, p=0,004 IC 95% -4,76 a -1,02) e
incapacidade (média de diferenca=8,54 pontos, p=0,000; IC 95% -12,16 a -4,92), em favor da
intervencdo proposta. As diferencas entre 0s grupos encontradas sugerem um efeito

preliminar relevante na intensidade da dor e incapacidade a favor do grupo intervencgéo.



Tabela 4. Desfechos secundéarios apds seis semanas.

Grupo Grupo Gl versus GC
intervencao(Gl) controle(GC)
Desfechos® (n=24) (n=14)
Média(DP) Média(DP) Delta Média P
(1C 95%)

Intensidade da dor (0- -2,89°
10) 1,39(+1,61)° 4,28 (+3,07) (4,76 a-1,02)  <0,01

-8,54"
Incapacidade (0-24) 3,96 (+5,51)* 12,50(%4,94) (-12,16 a-4,92)  <0,01

#Varidveis continuas estdo expressas em média e desvio-padrdo (DP). Legenda: IC — intervalo de confianca.

® Diferenca clinicamente relevante.

DISCUSSAO

A viabilidade do protocolo apresentou-se adequada em se tratando de taxa de
recrutamento do estudo, aceitagdo do uso de tecnologia movel, credibilidade e satisfagdo da
intervencdo, e percepcdo de recuperacdo. Entretanto, a adesdo ao protocolo e a retencdo dos
participantes de ambos os grupos foram aquem do preconizado pelo grupo de pesquisadores.
Os resultados obtidos para o grupo de intervencdo considerando os desfechos secundarios
mostram a adequada escolha de variaveis intensidade de dor e incapacidade relacionada a dor
lombar para avaliar o efeito do protocolo e, ademais, sugerem o efeito preliminar clinicamente

relevantes para participantes com DLC.

Desfechos primarios

A maior parte dos aspectos de viabilidade observados neste estudo foram satisfatorios
com base nos critérios estabelecidos. O uso de tecnologia mével de baixo custo demonstrou
ser uma estratégia motivacional promissora. Além disso, a intervencdo se mostrou confiavel e
atendeu as expectativas dos integrantes. No critério de entendimento da intervencéo,
avaliamos principalmente que a compreensdo do contetdo educativo foi positiva. Um estudo
baseado em neuroeducacdo, encontrou que a maioria dos participantes (75%) considerou facil
o componente educativo.*® Foi observado um percentual consideravel de melhoria na
percepcao de recuperacdo do participantes.

Entretanto, a adesdo aos atendimentos se mostrou inferior ao esperado, mesmo com 0
emprego de uma estratégia motivacional para reforcar o comparecimento aos atendimentos e

exercicios. Algumas intervencdes fisioterapéuticas, baseadas em tratamentos ativos para DLC



apresentam taxas de adesdo que variam entre 60 a 80%.%**® Com uma proposta semelhante,
um estudo de viabilidade na Australia para prevencao de episodios de DL encontrou uma taxa
de adesdo de 63% dos participantes a um programa de exercicios e educacdo com duracdo de
8 semanas.*® Esses achados sdo semelhantes aos do nosso estudo e reforcam a respeito do
desafio da adesdo nos programas para 0 manejo da DLC.

A literatura aponta baixo nivel de atividade fisica prévio, baixa autoeficécia,
depresséo, ansiedade, pobre suporte social, maior nimero percebido de barreiras ao exercicio
e aumento dos niveis de dor durante o exercicio como fatores associados a baixa adesdo ao
tratamento.” Em contrapartida, uma revisio sistematica revelou que estratégias motivacionais
visando mudanca comportamental, dentro de um contexto de exercicios supervisionados,
favorecem & adeso de individuos com DLC.*® Os fatores associados a adesdo ou abandono
deste estudo foram alvo de uma investigacdo secundaria. A perda de participantes de ambos
os grupos para o follow-up foi semelhante, 0 que permitiu & manutencdo da avaliagdo dos
desfechos secundarios e inferir que a perda amostral ndo se relaciona a aspectos da

intervencdo, mas sim & caracteristicas da populagéo ou local.

Desfechos secundarios

Os resultados em curto prazo para o grupo envolvido no programa multifacetado nos
desfechos de dor e incapacidade sugerem efeito da intervencédo e potencial relevancia destes
desfechos para um estudo ampliado. Embora a literatura mostre que programas desta natureza
sejam benéficos aqueles com esta condicdo de salde, existe limitacdo dos dados quando
investigados em cenarios como o0 da presente analise. A literatura aponta que contextos
socioecondmicos desfavoraveis estdo associados a piores desfechos em DLC.* Assim, os
resultados preliminares de eficacia acrescentam forca aos resultados de viabilidade e sugerem
que um ensaio clinico em grande escala é justificado, considerando os desfechos avaliados,
em especial, incapacidade relacionada a dor.

Né&o foram encontrados estudos para comparacdo de nossos resultados em contextos de
populacdo similar, em atencdo priméaria em saude. Entretanto, os resultados estdo de acordo
com o0s de uma revisdo sistematica que reuniu 61 ensaios clinicos randomizados o qual
identificou reducdo da dor e incapacidade para participantes de programas de exercicios
fisicos comparado a outros tratamentos ou sem tratamento.”* Recomendacdes recentes
langadas na série Lancet para 0 manejo da DLC indicam como tratamento primario exercicios
terapéuticos e, quando necessario, abordagens comportamentais/psicossociais associadas aos

exercicios.’



Nessa perspectiva, uma revisdo sistematica apontou que existe evidéncias de moderada
qualidade que o tratamento multidisciplinar com perspectiva biopsicossocial resultam em
maiores melhorias com efeito moderado na dor e na funcdo do que os cuidados habituais ou
tratamentos direcionados apenas a fatores fisicos.!* Os achados deste estudo apontam para
mudancas clinicamente relevantes para ambos os desfechos em um contexto de atuacdo em
pessoas de baixa renda. A literatura aponta que programas no formato de grupo favorecem o
uso em contexto comunitario, visto que apresentam eficacia similar a programas individuais e

custos potencialmente menores com satide.*°

Limitacdes e pontos fortes do estudo

Algumas limitagdes deste estudo piloto devem ser elencadas. A principal limitagéo foi
relacionada a perda amostral. Um possivel fator contribuinte foi o fato de neste estudo os
usuarios ndo serem alocados de imediato apds avaliacdo. A respeito dos participantes do
grupo controle, eles podem ter faltado ao follow-up por ndo receberem intervencdo durante o
periodo de programa proposto. A respeito dos desfechos secundérios, houve efeitos em dor e
incapacidade relacionados ao protocolo proposto. Entretanto, estes achados devem ser
interpretados com limitagdes considerando o tamanho da amostra.

Este foi o primeiro estudo a investigar a viabilidade e o efeito preliminar de uma
intervencdo multifacetada, suportada por tecnologia mével, em um contexto socioecondémico
limitado para DLC. O protocolo considerou as ultimas recomendagfes de linha de atencédo
primaria para DLC, com aspectos biolégicos e psicossociais integrados.” O programa
demonstrou potencial aplicabilidade na atencdo primaria por ser uma estratégia que néo
demanda investimento em tecnologias duras ou de grande custo financeiro para a unidade de
atencdo primaria em saude. A estratégia envolve o encorajamento a insercdo gradativa da
pratica de atividade fisica e de exercicio terapéutico, educacdo em neurofisiologia da dor,
cartilha educativa e tecnologia mdvel. Estas possuem custos acessiveis, sendo estratégias

vidveis para individuos com niveis inferiores de renda e escolaridade.

Sumario e recomendacdes

Os resultados apontam para melhorias a serem feitas no protocolo de estudo
previamente a sua implementacdo ampliada. Para aumentar as taxas de adesdo ao protocolo,
0s pesquisadores trabalhardo para que, previamente ao sorteio, sejam prestados maiores
esclarecimentos das etapas da pesquisa aos participantes. Adicionalmente, serdo ofertadas aos
participantes chances para ele fazer a reposicao de suas auséncias. Para que o protocolo tenha



maior numero de participantes engajados, torna-se necessario o estreitamento ainda maior do
grupo com o fluxo de servicgos ofertados na rede de cuidado da unidade basica de salde, e que
haja flexibilidade na maneira de coletar os dados ao longo dos follow-ups. Como parte dos
participantes desistiu do protocolo por motivos de disponibilidade ou por faltas a mais de 30%
do protocolo, o estudo ampliado devera fazer o acompanhamento dos participantes ndo apenas
presencialmente, mas também por telefone, via ligacdes ou WhatsApp, para acompanhamento
dos desfechos principais do estudo.

As equipes envolvidas deverdo continuar recebendo monitoramento ao longo das
semanas de protocolo para garantir que ndo haja fatores associados a natureza da intervencao
associados ao abandono da mesma. O treinamento para refinamento da metodologia de
entrega do componente educativo e do treinamento também deve ser considerado e serad
aprimorado. Considerando o cenario de desenvolvimento do estudo e os dados levantados
para este relatério, os resultados indicam a necessidade da ampliacdo do estudo, conquanto
haja modificagdes parciais do protocolo ofertado.

CONCLUSAO

A viabilidade do protocolo apresentou-se adequada, entretanto, a adesdo ao protocolo
e 0 seguimento dos participantes foram aquém dos valores preconizados. Os resultados
indicam o efeito preliminar a curto prazo do programa para individuos com DLC e sugerem a
ampliacdo do piloto para um estudo completo, sendo necessarias modificagdes previas a

ampliacao.
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