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RESUMO

Hazime FA. Eficacia analgésica da estimulagdo elétrica cerebral e periférica na
dor lombar crénica inespecifica: ensaio clinico aleatorizado, duplo-cego, fatorial
[tese]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2015.

Recentes evidéncias sugerem que a dor lombar crénica esta associada a
alteracoes plasticas no cérebro, que podem ser modificadas por estratégias de
neuromodulagédo. Neste ensaio clinico investigamos a eficacia analgésica de 12
sessdes nao consecutivas de estimulagao transcraniana por corrente continua
(ETCC), estimulacao elétrica periférica (EEP), ETCC+EEP e estimulacédo
simulada (sham) em 92 pacientes com dor lombar cronica inespecifica. A
intensidade, aspecto sensorial e afetivo da dor, incapacidade e percepcao
global de recuperacao foram avaliadas antes do tratamento e quatro semanas,
trés e seis meses pos-randomizacao. Efeitos adversos, satisfacao do paciente
com o tratamento e fatores de confusdo como ansiedade e depressao também
foram avaliados. Os resultados demonstraram efeitos analgésicos clinicamente
importantes da ETCC+EEP (MD = -2,6 1IC95% = -4,4 a -0,9) e EEP isolada (MD
= -2,2 1C95% = -3,9 a -0,4) comparada ao grupo sham, mas nao da ETCC
isolada (MD = -1,7 1C95% = -3,4 a -0,0). Além da manutencao do efeito
analgésico por até trés meses a ETCC+EEP obteve maior proporcao de
respondedores em diferentes pontos de corte. Os resultados sugerem que
tanto a ETCC+EEP quanto EEP isolada sao eficazes em curto prazo para o
alivio da dor lombar crénica inespecifica. No entanto o efeito analgésico mais
duradouro aliado a maior propor¢cdo de respondedores indicam um possivel
efeito aditivo e sinérgico da ETCC+EEP no alivio da dor em pacientes com dor
lombar crénica nao especifica. Os nossos resultados ndo apoiam o uso da
ETCC no regime de tratamento utilizado.

Descritores: Dor lombar; Dor crénica; Sensibilizagdo do sistema nervoso
central; Estimulagao elétrica nervosa transcuténea; Estimulagéao transcraniana

por corrente continua; Ensaio clinico controlado randomizado.



Abstract

Hazime FA. Analgesic efficacy of cerebral and peripheral electrical stimulation
in chronic nonspecific low back pain: a randomized, double-blind, factorial
clinical trial [thesis]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao
Paulo; 2015.

Recent evidence suggests that chronic low back pain is associated with plastic
changes in the brain that can be modified by neuromodulation strategies. In this
clinical trial we have investigated the analgesic efficacy of 12 non-consecutive
sessions of transcranial direct current stimulation (tDCS), peripheral electrical
stimulation (PES), tDCS+PES and sham stimulation in 92 patients with chronic
nonspecific low back pain. Intensity, the sensory and affective aspect of pain,
disability, and overall perception of recovery were assessed before treatment
and four weeks, three and six months post-randomization. Adverse effects,
patient satisfaction with treatment and confounding factors such as anxiety and
depression were also evaluated. The results showed clinically significant
analgesic effects of tDCS+PES (Mean Reduction (MR) = -2.6; CI95% = -4.4 to -
0.9) and PES alone (MD = -2.2, CI95% = -3.9 to -0.4) compared to sham group,
but not tDCS alone (MD = -1.7, Cl95% = -3.4 to -0.0). In addition to maintaining
the analgesic effect for up to three months, tDCS+PES treatment had a higher
proportion of responders in different cutoff points. The results suggest that both
tDCS+PES and PES alone are effective in relieving chronic nonspecific low
back pain in the short term. However the most lasting analgesic effect,
combined with a higher proportion of responders, indicates a possible additive
and synergistic effect of tDCS+PES in relieving low back pain. Our findings do

not support the use of tDCS alone in this condition.

Descriptors: Back pain; Chronic pain; Central nervous system sensitization;
Transcutaneous electrical nerve stimulation; Transcranial direct current

stimulation; Randomized controlled trial.



1 INTRODUCAO

A dor lombar é uma das principais causas mundiais de incapacidade’,
frequentemente associada a comorbidades psiquiatricas e substanciais
impactos socioecondmicos®. Estimativas recentes apontam uma prevaléncia
pontual de 11,9%, acometendo mais mulheres e pessoas com idades entre 40
e 80 anos®. Embora muitas pesquisas tenham sido conduzidas em busca de
terapias analgésicas eficazes®, a dor lombar ainda é uma condicdo de dificil
tratamento®.

Recentes evidéncias tém demonstrado que a dor lombar crénica esta
associada a alteragdes estruturais e funcionais do cérebro®®. Neste sentido,
estratégias terapéuticas que englobem estruturas cerebrais que compdem a
chamada neuromatriz da dor’® podem ser o caminho para o bloqueio ou
reducdo eficiente dos sinais dolorosos. A estimulagdo transcraniana por
corrente continua (ETCC) é uma técnica de estimulacao cerebral ndo invasiva
(ECNI) que tem sido bastante investigada para o tratamento de diversas

10-15

condicbes de dor crbnica No entanto, o uso desta técnica como

monoterapia para o alivio da dor ainda apesenta resultados controversos'®"”.
Na dor lombar crénica dois estudos exploratérios demonstraram que
uma Unica aplicacdo de ETCC™ ou 15 aplicacées de ETCC (real ou sham)®
falharam em reduzir a dor. Recentemente Luedtke et al. (2015) demonstraram
que cinco sessdes consecutivas de ETCC isoladas ou combinada com terapia

cognitiva comportamental também foi ineficiente para reduzir a dor em

pacientes com dor lombar cronica ndo especifica?®>. Tomados em conjunto



estes resultados sugerem que estratégias unimodais com ETCC podem ser
insuficientes para induzir mudancas significativas nos mecanismos centrais e
periféricos de percepcao e processamento da dor.

Uma forma de otimizar os efeitos da ETCC e aumentar a probabilidade
de modulacado da dor é a combinacdo com outras técnicas que resultem em
efeitos aditivos e sinérgicos. De acordo com o principio da plasticidade
homeostatica (ou metaplasticidade) a adicdo de uma técnica de inibicado da
excitabilidade neuronal com outra técnica de facilitagdo pode resultar em maior
excitabilidade do cortex motor primario (M1)?'. A modulacédo desta regido esta
relacionada a diminuicdo da dor por influenciar importantes regides
relacionadas ao seu processamento, como o talamo, o coértex cingulado e a
substancia cinzenta periaquedutal®®®.

Tanto a ETCC quanto a estimulacdo elétrica periférica (EEP) séao
capazes de modular a atividade neuronal em M1, promovendo efeitos
neuroplasticos transitérios ou ndo. A ETCC anodal aumenta a excitabilidade

neuronal®®?’

enquanto que a EEP de alta frequéncia diminui a excitabilidade
neuronal®®. Na literatura atual, dois estudos verificaram o efeito da ETCC
combinada com EEP no alivio da dor neurogénica no braco® e no alivio de
sintomas da lombar crénica e nos mecanismos de sensibilizacdo e organizacao
cortical®®. Estes estudos encontraram melhores resultados na aplicacdo das
técnicas combinadas do que isoladas. Entretanto, ndo se conhece o efeito da
combinacao destas técnicas no controle da dor lombar idiopatica.

Dado que o alivio da dor € a finalidade priméaria da busca de pacientes

por tratamentos para dor lombar crénica, a identificacdo de abordagens nao

farmacolégicas, ndo invasivas e potencialmente eficazes para o alivio da dor



tem uma grande importancia clinica e socioeconémica no mundo todo. O
objetivo deste estudo foi investigar se a aplicacdo simultanea de ETCC e EEP
€ mais eficaz para o alivio da dor do que a aplicagao isolada destas técnicas
em pacientes com dor lombar crénica inespecifica. A nossa hipétese foi de que
a ETCC combinada com EEP é mais eficaz na reducdo da intensidade e
aspecto sensorial da dor. Este tratamento levaria a menor incapacidade
funcional e um maior tamanho de efeito na melhora global percebida,
comparado aos pacientes que recebem apenas os tratamentos isolados (ETCC

ou EEP).



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Dor Lombar Cronica

A dor lombar é definida como dor ou desconforto, localizada abaixo do
gradil costal e acima das pregas gluteas inferiores com ou sem dor referida no
membro inferior. A dor lombar cronica nao especifica, caracterizada por nao ter
uma etiologia previamente definida e por possuir sintomatologia de pelo menos
12 semanas, é responsavel por 95% dos casos de dor lombar®®. Estudos
epidemioldgicos tém estimado uma prevaléncia de dor lombar entre 11 e 84%
em algum momento da vida, entre 22 e 65% nos ultimos 12 meses e a
estimativa pontual entre 12 e 33%3%*. A dor lombar é uma das seis condicdes de
salide mais frequentes encontradas em paises desenvolvidos®* e no Brasil
esse sintoma é a segunda condi¢cdo crénica mais prevalente, atrds apenas da
hipertensdo arterial sistémica®.

Embora diversas estratégias conservadoras tém sido empregadas na

pratica clinica, como por exemplo exercicios terapéuticos®” ™’

, tracdo manual ou
por aparelhos*, laserterapia de baixa intensidade®®, terapia por ultrassom®,

estimulacdo elétrica nervosa transcutanea (TENS)*, acupuntura®®, terapia

I47 48-50

comportamental®™ e terapia manipulativa™>", o efeito analgésico de muitos
tratamentos s&o limitados*®', o que torna a dor lombar crénica uma condicdo
de dificil tratamento®.

Recentes evidéncias tém demonstrado que a dor lombar crénica esta

associada a alteragdes estruturais® e funcionais®™ do cérebro. Estas



modificacdes envolvem areas cerebrais que englobam a chamada matriz da
dor (talamo, cértex cingulado anterior, cértex insular, frontal, e sensoriomotor)®.

Apkarian et al.*

analisaram a morfologia cerebral de pacientes com dor lombar
crbnica e individuos saudaveis por meio de ressonancia magnética. Os
resultados mostraram uma reducdo da densidade da substancia cinzenta do
cértex dorsolateral pré-frontal e do tdlamo de pacientes com dor lombar
cronica. Resultados similares foram encontrados por Schmidt-Wilcke et al®* no
cértex dorsolateral pré-frontal e cértex somatossensorial. Os autores ainda
verificaram uma associagao significativa entre a magnitude da diminuicao da
substancia cinzenta e o desconforto e intensidade da dor. Em relagdo as
alteragdes funcionais, Flor et al.>® demonstraram que a atividade do cortex
somatossensorial primario sofre um deslocamento mais medial nos pacientes
com dor lombar crénica. Esta reorganizacado da atividade cortical indica que a
dor crbnica pode expandir a area de representacdo da coluna e contribuir
negativamente para a manutencao dos estados dolorosos.

As evidéncias atuais sugerem que o cérebro muda quando a dor
persiste. Alteracdes morfométricas e funcionais do cérebro indicam que a dor
cronica pode alterar o processamento, a percep¢ao e a regulacao dos sinais de
dor, o que pode favorecer o processo de cronificagdo e manutencao da dor e,
consequentemente, tornar as estratégias analgésicas menos responsivas®®®.
Neste contexto, abordagens que tenham o cérebro como alvo para novas

terapias podem se tornar importantes ferramentas terapéuticas para o alivio da

dor cronica.



2.2 Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua

A estimulacao transcraniana por corrente continua (ETCC), apesar de
ndo ser uma modalidade nova, vem apresentando recentes avangos no

tratamento da dor crénica'®'?41°

, constituindo-se como uma importante
ferramenta terapéutica principalmente em paises em desenvolvimento®. E uma
técnica nao invasiva, de baixo custo, efeitos colaterais minimos e bem tolerada
5758 de modulagao da atividade neuronal cortical?®°%°.

Na ETCC uma corrente continua de baixa intensidade (0 a 2 mA) é
aplicada em uma regido especifica do cortex por meio de eletrodos com
esponjas umedecidas e fixadas no escalpo. Estas correntes polarizadas
penetram no cranio e sdo capazes de induzir espontaneamente mudancas no

1162 & excitabilidade em células e fibras além

potencial de membrana neurona
do periodo de estimulagdo®’.

O mecanismo de acao envolvido nesta técnica de neuromodulagédo nao
esta totalmente elucidado, porém sabe-se que ndo € restrito as mudangas no
potencial de membrana neuronal. Estudos recentes mostraram que a ETCC
modifica o microambiente sinaptico e também interfere na excitabilidade
cerebral através da modulagdo de neurénios intracorticais e corticoespinhais®®.
A ocorréncia e a magnitude destes efeitos estao relacionadas aos parametros
de estimulacdo, tais como a densidade da corrente (intensidade da
corrente/tamanho do eletrodo); duracédo; polaridade e localizacdo dos

eletrodos?8-27:6364,



De acordo com o nosso estudo de revisdo ha apenas quatro estudos
envolvendo a ETCC na dor lombar crbnica nao especifica: (1) protocolo de
estudo sem resultados prévios®, (2) estudo exploratério com apenas uma
aplicagdo de ETCC'®, (3) estudo exploratério duplo-cego aleatorizado' e um
ensaio clinico randomizado®. Luedtke et al.’® investigaram o efeito de uma
Unica sessao de ETCC anodal ou catodal (1 mA, M1, eletrodos 5 x 7 cm, 15
minutos) ou simulada (1 mA, M1, 30 segundos) no limiar e intensidade de
percepcao de estimulos nociceptivos em pacientes com dor lombar crénica. Os
resultados ndo demonstraram alteracdes significativas entre a ETCC real e a
simulada, indicando que a estimulacdo utilizada pode nao ser suficiente para
alterar a percepcgao de dor induzida experimentalmente. O efeito analgésico da
ETCC em pacientes com dor lombar crénica foi investigada por O’Connell et
al.” aplicando-se a ETCC real (2 mA, M1, 20 minutos) e simulada (2 mA, M1,
30 segundos) de forma aleat6ria em oito pacientes durante 15 sessdes. Os
resultados ndo mostraram diferencas entre a ETCC real e simulada, porém as
conclusbes deste estudo devem ser cautelosas em decorréncia das
caracteristicas do experimento. Recentemente Luedtke et al. (2015)
investigaram a efetividade da ETCC isolada e em combinagdo com um
programa de terapia cognitiva comportamental em 135 pacientes com dor
lombar crénica inespecifica. Os autores seguiram o protocolo de cinco sessdes
consecutivas, frequentemente utilizado nos ensaios clinicos, para aplicacao de
ETCC real (2mA, M1, eletrodos 5 x 5 cm, 20 minutos) ou simulada, com os
mesmos parametros porém com apenas 30 segundos de estimulagdo. Os

resultados ndo demonstraram efeito da ETCC real isolada ou em combinacao



com a terapia cognitiva comportamental no alivio da dor e incapacidade
quando comparada & ETCC simulada®.

Importante destacar que nao ha ainda uma parametrizagao ou regime de
aplicacao “ideal” para ETCC. Além disso, ha uma alta variabilidade individual
na resposta neurofisiolégica que é dependente de uma série de fatores, como
por exemplo, aptidao fisica, idade, género e periodo do dia em que a
estimulacdo ocorreu®. Estes fatores reforcam a necessidade critica de mais
ensaios clinicos randomizados sobre a eficacia da ETCC na dor lombar crénica
inespecifica.

Tomados em conjunto, as evidéncias atuais ndo suportam o uso clinico
da ETCC isolada para o manejo da dor lombar crénica inespecifica. A
modificagdo na excitabilidade e plasticidade neuronal induzida unicamente pela
ETCC talvez seja insuficiente para promover o alivio significativo da dor. Neste
sentido, adicionar a ETCC uma outra técnica neuromodulatéria, como a
estimulacdo elétrica periférica, pode ser uma alternativa para interferir
eficazmente nos mecanismos de dor (periférico/central) e aumentar as

possibilidades de analgesia.



2.3 Estimulacao Elétrica Periférica

A estimulacao elétrica periférica (EEP), assim como a ETCC, é uma
técnica nao invasiva, nao farmacoldgica, bem tolerada e com minimos efeitos
adversos. A forma mais comum de aplicagdo da estimulacao elétrica periférica
€ por meio de eletrodos sobre a superficie intacta da pele. Esta técnica tem
sido utilizada extensivamente para o alivio da dor a mais de 20 anos em

67-70 o cronica*®”™. No entanto, a eficacia

diversas condicbes de dor aguda
analgésica da EEP ainda apresenta resultados controversos, principalmente
devido a falhas metodoldgicas dos trabalhos existentes e necessidade de um
niimero maior de ensaios clinicos randomizados’®"”.

Os mecanismos de acdo da EEP nao estdo totalmente esclarecidos,
mas algumas evidéncias tém demonstrado que a analgesia segmentar pode
ocorrer via teoria do portdo’® e extrasegmentar via liberacdo de opioides
enddégenos’®. A técnica de EEP convencional visa a ativacdo seletiva de fibras

8081 com o intuito de inibir a transmissao

nervosas aferentes de diametro largo
da informacado nociva em curso e reduzir a sensacao de dor. Nesta situacao a
circuitaria envolvida é segmentar em sua organizacdo. Na circuitaria
extrasegmentar a informagdo sensorial proveniente da EEP é enviada ao
sistema nervoso central (SNC) para ativar sistemas inibitérios descendentes
localizados na substancia cinzenta periaquedutal (SCP), medula ventromedial
rostral (MVR) e medula espinhal”®®% A EEP ativa uma complexa rede neural
tanto na circuitaria segmentar quanto extrasegmentar e envolve uma serie de

neurotransmissores e receptores®. Na pratica clinica a EEP depende de

fatores que afetam diretamente a sua eficacia analgésica: intensidade
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(amplitude), frequéncia e tempo de estimulacédo; interacdo com agentes
farmacoldgicos; populacado (condicdes dolorosas); instrumentos de avaliacao
da dor; tempo de avaliagdo pés-estimulacéo e regime de tratamento’”°.
Estimulacbes aferentes (inputs) geradas pela estimulacdo periférica
também sdo capazes de modular ndo somente a excitabilidade neuronal
sensorial como também motora, promovendo efeitos neuroplasticos transitérios
ou n3028,29,86.
Mima et al.?® testaram o efeito da EEP com parametros frequentemente
utilizados para tratar dor (frequéncia: 90 Hz; duragdo de pulso: 250 ps) na
modulacao da excitabilidade corticoespinhal. Os resultados demonstraram que
15 minutos de EEP reduz temporariamente o potencial evocado motor (PEM),
uma importante medida de excitabilidade cortical motora. Projecdes talamo-

corticais sobre o cértex motor primario (M1)¥’

ou projegdes cortico-corticais
provenientes do cortex sensorial®®® podem ter mediado os efeitos da EEP
sobre a excitabilidade cértico-motora. Estes efeitos, no entanto, ndo sao fixos,
variam de acordo com os parametros de estimulacdo como frequéncia e
intensidade (amplitude) de pulso e tempo de estimulagdo®*%.

A possibilidade de modulacdo central pela manipulacdo do input de
aferéncia (estimulo elétrico) traz importantes implicacées clinicas para
aplicacdo da EEP, onde determinada condicdo de saude possa ser desejavel o
aumento ou a diminuicdo da excitabilidade corticoespinhal. Por exemplo, o
aumento da excitabilidade cértico-motora induzida por EEP (30 Hz com
contragdo muscular)®® seria desejavel na aplicacdo de musculos enfraquecidos

em decorréncia de um acidente vascular cerebral (AVC). Nesta situagéo, o

aumento da excitabilidade em M1 poderia aumentar a representacao cortical do
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musculo enfraquecido e facilitar a recuperacao da motricidade prejudicada pelo
AVC. Em casos de disturbio neurolégicos dos movimentos (Distonias)
associados a hiperexcitabilidade motora pode ser desejavel diminuir a
excitabilidade em M1 para tentar diminuir a hiperatividade muscular. Nesta
situacdo a EEP de alta frequéncia poderia ser aplicada em nivel sensorial,
caracterizada por forte formigamento, indolor e sem inducdo de contracéo
muscular?®?°,

Em relagcdo a dor crbnica, alguns pesquisadores tém aventado a
possibilidade de combinar a EEP com a técnica de ETCC no intuito de
potencializar os seus efeitos analgésicos sobre os sistemas de dor periférico e
central. Nesta condicdo, a adicdo de duas técnicas de modulacao cerebral
poderia ter um efeito analgésico superior a aplicacdo das técnicas isoladas®"%2.

Estes autores se basearam no principio da metaplasticidade, onde uma
técnica de inibicdo da excitabilidade de neurbnios do cortex motor primério
(EEP) somada a outra técnica de facilitacdo (ETCC) pode resultar em maior
excitabilidade do cértex motor?’, que frequentemente esta relacionada com

analgesia®. Entretanto este efeito ndo deve ocorrer se houver a adicdo de

duas técnicas facilitatorias®'.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

O objetivo primario deste estudo foi investigar a eficacia analgésica da
estimulacao transcraniana por corrente continua (cerebral) combinada com a
estimulacao elétrica nervosa transcutanea (periférica) em pacientes com dor
lombar crénica inespecifica comparada com a estimulacao elétrica cerebral e
periférica aplicada isoladamente. A eficacia analgésica foi analisada pela

reducao da intensidade da dor quatro semanas ap6s a randomizagao.

3.2 Objetivos Especificos

Analisar a diferenca entre as estimulacbes cerebral, periférica e
combinada na intensidade da dor em pacientes com dor lombar crénica nao
especifica avaliados trés e seis ap6s a randomizagao.

Analisar a diferenca entre as estimulacbes cerebral, periférica e
combinada no aspecto sensorial e afetivo da dor em pacientes com dor lombar
cronica nao especifica avaliados quatro semanas, trés e seis meses apds a
randomizacao.

Analisar a diferenca entre as estimulacbes cerebral, periférica e
combinada na capacidade funcional de pacientes com dor lombar crénica nao

especifica avaliados quatro semanas, trés e seis meses apds a randomizacgao.
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Analisar a diferenca entre as estimulacdes cerebral, periférica e
combinada na percepcéao do efeito global de pacientes com dor lombar crénica
nao especifica avaliados quatro semanas, trés e seis meses apds a
randomizacao.

Analisar a satisfacao dos pacientes com o tratamento recebido.

3.3 Hipoéteses

A nossa hipétese é que a ETCC combinada simultaneamente com a
EEP é mais eficaz na reducédo da intensidade e aspecto sensorial da dor;
apresenta menor incapacidade funcional e melhor efeito da percepgéo global

comparado aos pacientes que recebem apenas os tratamentos isolados.
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4 METODOS

Este ensaio clinico prospectivo, aleatorizado, duplo-cego, placebo-
fatorial (2 x 2) foi registrado na plataforma ClinicalTrial.gov sob o titulo “Brain
and Peripheral Electrical Stimulation in Chronic Low Back Pain: a Factorial
Design” (NCT01896453). Foram recrutados pacientes entre junho de 2013 e
junho de 2014, com o ultimo paciente sendo avaliado em dezembro de 2014.
Este estudo foi aprovado pelo comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (protocolo nimero 308/13) (ANEXO 1)
e registrado na plataforma Clinical Trials.gov sob o numero NCT01896453.
Todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido,
elaborado conforme a resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude
(ANEXO 2). O protocolo deste estudo foi publicado no peridodico BMC

Musculoskeletal Disorders®.

4.1 Desenho Experimental

Foram utilizados duas técnicas de neuromodulacao (fatores) com dois
niveis (estimulagao real e estimulagcado simulada) em cada fator resultando em
um desenho fatorial 2 x 2, com quatro possibilidades de tratamento. Os
participantes foram distribuidos aleatoriamente em quatro grupos de
neuromodulagcdo conforme as caracteristicas da estimulacdo cerebral e
periférica: (1) estimulagcao transcraniana por corrente continua real (ETCC-r) +

estimulacao elétrica periférica real (EEP-r); (2) estimulacido transcraniana por
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corrente continua real (ETCC-r) + estimulacdo elétrica periférica simulada
(EEP-s); (8) estimulagédo transcraniana por corrente continua simulada (ETCC-
s) + estimulacao elétrica periférica real (EEP-r) e (4) estimulacao transcraniana
por corrente continua simulada (ETCC-s) + estimulagdao elétrica periférica
simulada (EEP-s). Neste desenho fatorial os grupos 1 a 4 representaram o
efeito da ETCC combinada com EEP, ETCC isolada, EEP isolada e
estimulacao simulada (sham), respectivamente.

O tratamento foi realizado durante quatro semanas, com trés sessdes
por semana, totalizando 12 sessdes de eletroestimulacao. A variavel primaria
(intensidade da dor) foi avaliada antes, durante (pré e imediatamente pés-
sessdo) e apds o término do tratamento. As variaveis secundarias e os fatores
de confusédo foram avaliados no inicio e ao final do tratamento. O seguimento
(follow-up) dos pacientes foi conduzido na 42, 122 e 242 semanas apos a
randomizacao. Todas as avaliagdes foram realizadas por um unico pesquisador
que, assim como os pacientes, desconheciam a qual grupo de estimulacao
estavam participando.

O fluxograma do estudo com suas respectivas fases de recrutamento,
alocacao, intervencgao, reavaliagdes e analise de dados esta ilustrado na figura

1.
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(r) e (s), respectivamente.
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4.2 Procedimentos

Pacientes com queixa de dor lombar que buscaram tratamento na
Clinica de Fisioterapia da Faculdade de Medicina da Universidade de Séao
Paulo e no Centro de Reabilitacdo da Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Sao Paulo foram inicialmente avaliados pelas equipes médicas
das instituicdes. Apds o diagnéstico de dor lombar crénica inespecifica e
encaminhamento ao servico de fisioterapia, os pacientes receberam instrucoes
detalhadas sobre o presente estudo. O fisioterapeuta responsavel pelas
avaliagdes explicava os objetivos do estudo, possiveis tratamentos, critérios de
elegibilidade e potenciais riscos decorrentes da aplicacdo da estimulacéo
cerebral e periférica. Os pacientes que concordaram com as condi¢des
expostas e assinaram o termo de consentimento participaram do estudo. Os
participantes que preencheram os critérios de elegibilidade foram incluidos no

estudo.

4.3 Participantes e Recrutamento

Foram recrutados para este estudo 92 participantes de ambos os
géneros que buscaram tratamento em um dos nossos centros de reabilitacao
por meio de encaminhamento médico com queixa de dor lombar ndo especifica
h& mais de trés meses.

Foram elegiveis os participantes que satisfizeram os seguintes critérios:
(1) idade entre 18 e 65 anos, (2) diagndstico médico de lombalgia nao

especifica com dor lombar presente por no minimo trés meses, (3) procura
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espontdnea por tratamento para dor lombar e (4) assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido.

Foram excluidos os participantes que apresentaram (1) dor lombar
avaliada pela escala de avaliagdo numérica (EAN) < 4% durante uma semana
de monitoramento diario (registro do paciente), (2) cirurgia prévia na coluna
vertebral com tempo inferior a seis meses, (3) tratamento prévio com EEP ha
menos de seis meses, (4) tratamento prévio com ETCC, (5) hérnia discal com
comprometimento neurolégico, (6) doencas neuroldgicas, psiquiatricas e
reumatoldgicas, (7) uso de marcapassos ou outros dispositivos implantados (8)
gestacdo confirmada ou suspeita, (9) relato ou suspeita de uso de drogas e
(10) relato ou suspeita de uso abusivo de bebida alc6olica e medicamentos.

O uso regular e prescrito de medicamentos nao foi critério de exclusao,
porém foram registrados e documentados a dose e o tipo de medicamento.
Pacientes com comorbidades psiquiatricas moderada, como ansiedade e

depressédo, que estavam sob supervisdo médica nao foram excluidas.

4.4 Randomizacao e Alocacao Oculta

Antes de iniciar o tratamento, os pacientes foram alocados por meio de
um programa gerador de numeros aleatérios em um dos quatro grupos de
neuromodulagédo supracitados. A aleatorizacao e ocultagdo da alocacao foram
realizadas por um colaborador externo, nado participante da pesquisa, que
organizou em envelopes opacos individuais o0s registros dos pacientes e
respectivos tratamentos previamente alocados. O cronograma de tratamento foi

revelado ao fisioterapeuta responsavel pelos tratamentos somente no momento



19

da aplicacao da eletroestimulagdo. O cegamento do avaliador e dos pacientes

foi mantido até o término da pesquisa e do processamento dos dados.

4.5 Avaliacao Inicial

Apo6s o cumprimento de elegibilidade e posterior adeséo e assinatura do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) foram coletados, por meio
de uma entrevista estruturada, os dados pessoais, histéria clinica e achados
radioldgicos (caso houvesse) e caracteristicas antropométricas dos
participantes. Posteriormente foi realizada uma avaliacdo clinica-psico-
funcional conforme as recomendagdes do “Initiative on Methods, Measurement,
and Pain Assessment in Clinical Trials” (IMMPACT) para ensaios clinicos de
efetividade e eficacia do tratamento para dor cronica®. Os principais desfechos
que devem ser incluidos nesses ensaios clinicos contemplam seis dominios:
(1) dor; (2) funcionalidade fisica; (3) funcionalidade emocional; (4) percepcao
global de melhora; (5) sintomas e eventos adversos; e (6) satisfacdo do

paciente.

4.5.1 Desfecho Primario

Intensidade da Dor

A intensidade da dor foi avaliada com a escala numérica de 11 pontos

(0-10), sendo zero nenhuma dor e dez a pior dor possivel. Foi solicitado ao

paciente que descrevesse a dor dos Ultimos sete dias®™. A intensidade da dor
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também foi avaliada antes e imediatamente apds a aplicacao dos protocolos

durante as 12 sessodes de atendimento.

4.5.2 Desfechos Secundarios

Aspecto Sensorial e Afetivo da Dor

A versao curta do questionario de McGill (SF-MPQ) contém 15
descritores de sensacao de dor (11 sensoriais e 4 afetivas), com cada descritor
classificado numa escala de 4 pontos sendo 0 = nenhuma, 15 = leve, 25 =
moderada e 35 = severa®. Podem ser obtidas trés mensuracdes da
experiéncia da dor baseada nos descritores sensoriais e afetivos: (1) o PRI-T
consiste na soma de todos os 15 descritores com o total da pontuagao variando
de 0 a 45; (2) o PRI-S (sensorial) consiste da soma dos descritores 1 a 11 com
o total da pontuacao variando de 0 a 33; e (3) o PRI-A (afetivo) consiste da
soma dos descritores 12 a 15 com o total de pontuacéo variando de 0 a 12. A
SF-MPQ também inclui a escala visual analdgica (EVA) e a intensidade de dor
presente (Present Pain Intensity — PPI) da versado longa do questionario de

McGill.

Funcionalidade Fisica

O questionario de incapacidade Roland Morris avalia a capacidade

funcional geral do paciente pelas limitagdes fisicas resultantes da dor lombar. O

questionario € composto por 24 questdes relacionadas com as atividades
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normais de vida diaria, cada resposta afirmativa correspondendo a um ponto. O
escore final é determinado pela somatéria dos valores obtidos. Valores
préximos a zero representam os melhores resultados, ou seja, menor limitagcao;
e valores proximos de 24, os piores resultados, ou seja, com maior limitagao.
Valores acima de 14 pontos sdo considerados como um comprometimento

severo de coluna®®"%,

Percepcao do Efeito Global

O efeito percebido em relacao ao tratamento foi avaliado pela escala de
percepcao do efeito global, que avalia o nivel de percepcao de recuperacao do
paciente em relacao ao tratamento, comparando o inicio dos sintomas com o0s
ultimos dias. Trata-se de uma escala numérica de 11 pontos variando de -5 a
+5, sendo -5: extremamente pior; zero: sem modificacao; e +5: completamente

recuperado, sendo que a maior pontuagao representa maior recuperacdo®.

4.5.3 Outros Desfechos

Funcionalidade Emocional — Fator de Confusao

A depressdo e a ansiedade podem ser importantes fatores de confusao
que influenciam na melhora ou piora da dor do paciente. Dessa forma,
sintomas de depressao e ansiedade geral foram avaliados no inicio e ao final
do tratamento pela versdo brasileira do Inventario de Depressdao de Beck

(IDB)*® e Escala Visual Analégica (EVA) para ansiedade, respectivamente. O
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IDB é uma medida de auto avaliacao da depressao que utiliza um questionario
com 21 itens cuja intensidade varia de 0 a 3 (maiores pontuacdes indicam mais
sintomas depressivos). A EVA para ansiedade geral é avaliada por meio de
uma linha horizontal de 100 mm de comprimento. A extrema ponta esquerda
significa auséncia de ansiedade e a extrema ponta direita significa pior

ansiedade possivel'®.

Sintomas e Eventos Adversos

O registro dos sintomas e eventos adversos em decorréncia do uso da
ETCC e EEP foi captado passivamente por meio de relatos espontaneos do
paciente. Para captura ativa utilizamos um questionario com registro da
duracéao e intensidade do sintoma adverso relatado pelo paciente. Em seguida
foi pedido para que o paciente gradue a certeza de suas afirmacdes de acordo

com uma escala Likert (sendo 1 nenhuma certeza e 5 certeza total)®’.

Satisfacao do Paciente

A satisfacao dos pacientes que receberam o tratamento foi avaliada pelo
questionario de satisfacdo de pacientes que recebem cuidados
fisioterapéuticos — Medrisk. Trata-se de um questionario composto por 20 itens,
sendo 10 relacionados com a interacdo terapeuta-paciente; oito itens nao
relacionados a interacao terapeuta-paciente, e dois itens considerados como
itens globais. O paciente elege seu nivel de satisfacdo em cada item,

selecionando uma escala tipo Likert que varia de 1 “discordo completamente” a
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5 “concordo completamente”, ou através de uma opg¢ao “nao se aplica”, sendo

que escores altos representam uma alta satisfacdo'®'.

Custos Diretos do Tratamento

Para estimar os custos do tratamento da dor lombar crénica com as
técnicas de neuromodulagao utilizadas foram considerados somente os custos
diretamente envolvidos, como por exemplo, formagao profissional, materiais
permanentes e de consumo. Além do custo direto foi estimado também o custo
relativo, ou seja, o custo do tratamento por paciente e por sessao. Nesta ultima
situacao, consideramos trés cenarios: (1) custo da sessao referente as 1074
sessodes; (2) custo da sessado excluindo-se gastos com formacao profissional e
(8) custo da sesséo incluindo somente materiais de consumo. De acordo com o
Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satde (DATASUS/SUS) o
valor da sessao de fisioterapia repassada aos servigos publicos de saude, para

dor lombar, é atualmente R$4,67.

4.6 Intervencoes

Os tratamentos foram realizados durante quatro semanas, com trés
sessbes por semana, totalizando 12 sessbes de eletroestimulacdo. Os
atendimentos ocorreram de forma individualizada em cronogramas de dias
alternados de segunda a sabado. A agenda de horérios foi organizada para
permitir um intervalo de 20 minutos entre as sessdes a fim de evitar o encontro

e possivel contato entre os pacientes.
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4.6.1 Calibracao das expectativas dos participantes

Apébs a inclusdo e avaliacao inicial (pré-tratamento), os participantes
foram instruidos antes da randomizacdo sobre as possiveis sensacgdes
decorrentes da estimulacao cerebral e periférica. Eles foram informados que a
unidade de eletroestimulacdo poderia causar uma ligeira sensacdo de
formigamento, coceira ou queimacao durante todo o tempo de aplicacdo ou
somente no inicio. Essa diferenca de sensacdo poderia ocorrer devido a
sensibilidade individual de cada pessoa. Foi informada também a possibilidade
de nenhuma sensacao perceptivel durante o procedimento. Independente do
tipo de estimulo percebido, todos os participantes foram orientados a nao

revelar a sensagao experimentada.

4.6.2 Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua (ETCC)

A estimulacdo transcraniana foi aplicada por meio de um gerador de
corrente continua alimentado por uma bateria de 9 volts (Activa dose, USA). A
corrente foi aplicada utilizando-se dois eletrodos de silicone de 5 x 7 cm (35
cm?) (lbramed, Brasil) cobertos por uma esponja umedecida com soro
fisioldgico (solucao salina de 1%) e fixados na cabeca com tiras de velcro.

A montagem dos eletrodos foi realizada conforme a orientacdo do
Sistema Internacional 10-20 de EEG'% para melhor focalizacdo do cortex
motor primario. O eletrodo com carga positiva (anodo) foi posicionado em C3
ou C4 (contralateral ao lado da queixa de dor) e o eletrodo com carga negativa

(catodo) foi posicionado na regiao supraorbital ipsilateral a regido de queixa de
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dor'® (Figuras 2A e 2B). Para os pacientes que apresentaram dor na regiéo
central da coluna lombar, o anodo foi posicionado no lado contralateral ao
membro superior dominante do paciente, conforme descrito em estudos
prévios'%1%4,

Os grupos que receberdao a ETCC real (ETCC-r) foram tratados com
intensidade da corrente elétrica de 2 mA, densidade da corrente elétrica de
0.057 mA/cm? e tempo de aplicacao de 20 minutos'®. A rampa para se atingir a
amplitude maxima de estimulacéo foi de 30 segundos. Os grupos com ETCC
simulada (ETCC-s) receberao a estimulacao cerebral com o0s mesmos
parametros, porém o tempo de aplicacdo foi de somente 30 segundos'®. Essa

caracteristica de estimulagio simulada é usualmente utilizada'®'"*

porque a
sensacgao de formigamento na pele abaixo do eletrodo geralmente desaparece
apos 30s de ETCC. Esta parametrizacdo é a mais utilizada nos estudos de

ETCC e dor cronica'®!’.
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Figura 2A: Imagem frontal. Aplicagdo da técnica de estimulacdo transcraniana
por corrente continua (ETCC) em paciente com queixa de dor na regido lombar

esquerda.

Figura 2B: Imagem superior. Eletrodo anodal (polo positivo — efeito excitatdrio)
posicionado no escalpo sob a area do cértex motor primario (M1). Eletrodo
catodal (polo negativo — efeito inibitério) posicionado na regido supraorbital
esquerda (ipsilateral a queixa de dor).
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4.6.3 Estimulacao Elétrica Periférica (EEP)

A estimulacao periférica foi aplicada por meio de um equipamento de
corrente gerando uma onda retangular, bifasica e assimétrica balanceada
(Neurodyn Il Ibramed, Brasil). Ambas as unidades de estimulacdo (real ou
simulada) foram aplicadas, utilizando-se quatro eletrodos autoadesivos
(VALUTRODE 5 x 9 cm, USA). Os eletrodos foram posicionados em paralelo e
bilateralmente no segmento lombar de maior queixa de dor com uma diferenca
de 30 mm entre si. O campo elétrico foi mantido perpendicular a coluna
vertebral em todas as aplicacdes (Figura 3).

Os grupos que receberdo a EEP real (EEP-r) foram tratados com
intensidade da corrente (amplitude) de acordo com o seu limiar sensorial,
caracterizado como uma intensidade forte, porém confortavel, frequéncia de
pulso de 100 Hz, duracdo de pulso de 200 ps e tempo de aplicacao de 40

minutos'®.

Durante a aplicagdo os pacientes foram indagados sobre a
percepcao da intensidade da EEP a cada cinco minutos e, em caso de
habituagédo sensorial, a intensidade foi novamente aumentada até o retorno do
limiar sensorial, porém sem atingir contracées musculares.

Apesar de alguns estudos nao reportarem diferencas entre frequéncia
alta (100 Hz) e baixa (4 Hz) para o tratamento da dor lombar crénica®, o uso
prolongado de medicamentos opioides (ativacdo de receptores ) pode
provocar tolerancia ao medicamento e interferir no efeito da EEP,
especialmente quando utilizada a frequéncia baixa®*. Os grupos com EEP

simulada (EEP-s) receberam a estimulacdo com os mesmos parametros,

porém o tempo de aplicacdo, assim como na ETCC simulada, foi de somente
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30 segundos. Durante a aplicagdo da EEP-s os pacientes também foram
perguntados sobre a intensidade do estimulo a cada cinco minutos. Se os
pacientes referissem auséncia total de percepgcao do estimulo, era explicado
que isso poderia ocorrer devido a diferencas na sensibilidade de cada sujeito e
simulava-se o aumento da intensidade da corrente para “evitar possiveis
habituagdes sensoriais”. O equipamento de EEP simulada apresentava a
mesma aparéncia do equipamento de EEP real, porém, ap6s os 30s iniciais, a
amplitude da corrente gradualmente diminuia ao longo de 15s, até atingir o
valor zero interrompendo assim a emissao da corrente elétrica. O equipamento
permaneceu inativo durante o resto da aplicacdo, mantendo uma luz acesa
durante todo o tempo, igualmente ao equipamento de estimulagdo real. Os
pacientes foram informados que a unidade poderia causar uma ligeira

sensacao de formigamento ou nenhuma sensacgao durante o procedimento.

Figura 3: Imagem frontal. Aplicacdo da técnica de estimulagdo -elétrica
periférica (EEP) em paciente com queixa de dor na regido lombar. Quatro
eletrodos (dois canais) foram posicionados em paralelo e bilateralmente no
segmento lombar de maior queixa de dor.
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4.7 Calculo Amostral

O tamanho da amostra foi estimado a priori por meio da anélise de
poder'® para detectar uma diferenca minima clinicamente importante (reducao
de 10% a partir da avaliacao inicial/baseline) no desfecho da intensidade da dor
medido pela Escala Numérica de dor'®”. O tamanho do efeito (effect size), a
probabilidade de erro tipo 1 (a) e tipo 2 (B) foram 0.33, 0.05 e 0.20,
respectivamente. De acordo com os dados do calculo amostral, € necessario
que haja um total de 75 participantes. Contudo, considerando perdas amostrais

em 20%, calculamos um tamanho amostral de 92 participantes (23 por grupo).

4.8 Analise estatistica

Os dados continuos foram apresentados em termos de médias e desvio-
padrdao e os categoéricos em termos de frequéncias absolutas. As analises
inferenciais foram conduzidas com base na analise com intencdo de tratar.
Modelos lineares mistos foram utilizados para identificar diferencas entre os
grupos com estimulagdo real (ETCC, EEP e ETCC+EEP) e o grupo com
estimulacado simulada (Sham). Diferencas nas médias para cada desfecho, em
cada intervalo temporal, foram comparadas entre os grupos levando-se em
consideracao mudancas a partir do baseline. Os valores do baseline para 0s
desfechos primarios, secundarios e variaveis confundidoras (escores de
ansiedade e depressao) foram inseridos no modelo como covariaveis. Quando
necessarias, comparagdes post hoc foram realizadas usando-se o ajuste de

Bonferroni para multiplas comparacgdes. A andlise da proporcdo cumulativa de
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respondedores com diferentes pontos de corte foi realizada de acordo com
Farrar et al.'®® Todos os dados foram analisados através do Software IBM
SPSS v.20 para o Windows. O nivel de significAncia adotado foi de 5%

(P<0,05).
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5 RESULTADOS

As caracteristicas demogréaficas estdo descritas na tabela 1. Os
desfechos clinicos iniciais, pos-tratamento e seguimento de trés e seis meses
estdo descritos na tabela 2. Seis pacientes nao completaram as 12 sessoes de
tratamento propostas pelos seguintes motivos: fratura em membro superior
(realizou cinco sessbes), mamoplastia redutora (8 sessdes), cirurgia para
retirada de tumor abdominal (oito sessdes), perda de interesse no tratamento
(trés sessOes), mudanca de emprego (seis sessdes) e histerectomia (11
sessdes). As participantes concordaram em realizar as reavaliagbes mesmo
ndao completando o protocolo de 12 sessdes, com excecdo de uma paciente

alocada para o grupo ETCC e uma paciente alocada para o grupo ETCC+EEP.



Tabela 1: Caracteristicas demogréficas dos participantes
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Variavel ETCC EEP ETCC+EEP Sham
(n=23) (n=23) (n=23) (n=23)
Idade (anos) 51,9+9,9 53,0 £9,9 51,3+9,9 54,1 £9,8
Massa (Kg) 70,5+121 73,9+17,7 71,8 +16,2 71,2+11,9
Estatura (m) 1,6 £0,1 1,7 +0,1 1,6 £0,1 1,6 £0,1
IMC (Kg/m?) 27,2+45 27,0 £5,3 27,3+4,6 27,5149
Género, n(%)
Masculino 4 (17,6) 8 (34,8) 5(21,7) 6 (26,1)
Feminino 19 (82,6) 15 (65,2) 18 (78,3) 17 (73,9)
Estado Civil, n (%)
Solteiro(a) 4 (17,4) 6 (26,1) 3 (13) 7 (30,4)
Casado(a) 13 (56,5) 12 (52,2) 15 (65,2) 11 (47,8)
Viuvo(a) 14,3 - 3 (13) 3 (13)
Divorciado(a) 5(21,7) 5(27,1) 2 (8,7) 2 (8,7)
Escolaridade, n (%)
Fundamental 12 (562,2) 11 (47,8) 16 (69,6) 18 (78,3)
Médio 9 (39,1) (43,5) 5(21,7) 4 (17,4)
Superior 2(8,7) 2(8,7) 2(8,7) 1(4,3)
Local da dor, n (%)
Direito 8 (34,8) 10 (43,5) 13 (56,5) 5(21,7)
Esquerdo 9 (39,1) 10 (43,5) 7 (30,4) 10 (43,5)
Central 6 (26,1) 3 (13) 3 (13) 8 (34,8)
Medicamentos, n (%)
Sim 11 (47,8) 14 (60,9) 15 (65,2) 13 (56,5)
Nao (52,2) 9 (39,1) 8(34,8) 10 (43,5)
Sedentarismo, n (%)
Sim 18 (78,3) 17 (73,9) 18 (78,3) 18 (78,3)
Nao 5(21,7) 6 (26,1) 5(21,7) 5(21,7)
Tabagismo, n (%)
Sim 1(4,3) 5(21,7) 2 (8,7) 1(4,3)
Nao 22 (95,7) 18 (78,3) 21 (91,3) 22 (95,7)
Alteracao Radioldgica, n (%)
Sim 2 (8,7) 3(13) 2 (8,7) 3(13)
Nao 21 (91,3) 20 (87) 21 (91,3) 20 (87)
Depressao (0-63) 11,7 £ 8,3 10,5+6,5 11,6 £ 6,5 11,8+7,4
Ansiedade (0-100) 742 +222 66,6 +27,2 72,7 £ 26,7 62,9 + 33,5
Tempo de dor (meses) 91,6 £108,3 59,7 +59,7 37,3+39,4 69,2 +92,7

ETCC: Estimulagdo transcraniana por corrente continua, EEP: Estimulagio elétrica periférica; Sham:
Estimulagdo simulada; IMC: Indice de massa corporal. Variaveis continuas expressas em termos de média e
desvio-padréo.



Tabela 2. Médias (DP) das caracteristicas clinicas antes e apds os tratamentos com trés e seis meses de seguimento
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Pré-tratamento Quatro semanas Trés meses Seis meses
ETCC  EEP Eégg" Sham ETCC  EEP Eégg" Sham ETCC  EEP Eégg" Sham ETCC  EEP Eégg Sham
Primario
L”;ed”cf’r'dade 6,6 7,6 7,3 6,0 36 3,1 2.8 5,3 5,3 4,4 4,1 5,9 4,4 50 44 5,3
(16) (1,4 (13 (1,5 @1 (22 (20  (1,8) 28) (26) (26) (2,0) 3,00 (20 (28  26)
Secundario
PRIT 13,4 13,7 13,0 11,1 4,4 5.2 5,0 5,8 6,4 7,5 56 9,0 7.4 6,4 6,0 8,2
(10,5)  (9,9) (8,6)  (7.4) @1) (60 (51  (8,1) (5,9  (91) (52) (8,2 (10,9)  (6,4) (5,1) (8,7
PRLS 10,7 10,7 9,7 9,1 3,8 4,1 3,8 4,5 59 6,1 4,9 6,7 6,2 54 52 6,1
(79)  (72) (87) (62 (38) (45) (3,8  (4,6) (53) (6,9 (43)  (4,4) 8,4) (48) (42) (6,8)
PRIA 2,7 3,0 3,3 2,0 0,6 1,1 1,2 1,3 0,5 14 0,7 2.4 11 1.0 08 2.1
(32)  (36) (25 (2,0 1,1 (1,7)  (1,6)  (2.6) 1,00 (270 (1,3) (2.8) 28 (200 (1,3) (3,0)
PP 2.4 1,9 2.2 1,6 1,2 0,9 0,9 1,3 15 1,3 15 2,0 11 1,0 1,5 1,8
(1,2)  (1,1) (1,00  (0,8) (0,9 (0,8) (0,8  (1,0) 1,1 (1,2 (1,00  (1,2) 1,2) (0,9 (1,3 (1,2)
ncapacidade 154 149 152 14,1 105 10,3 102 12,2 112 11,3 11,4 120 105 10,7 105 12,0
45 (36) (37) (4,4) 62 (57) (51)  (43) 71) (59 (49 (520 (79) (63) (50) (6,0
Percepcao 23 14 20 1,5 3,2 3,0 3,5 1,3 2.4 23 27 0,2 2.8 22 25 0,7
Global 28) (26) (28) (2,9 (15  (1,1) (09 (29 23 (1) (15 (29 20 (@1 (1,6 (29

Intensidade da dor: Escala de avaliagdo numérica da dor (0-10); Dor sensorial: Versao curta do questionario de McGill, PRI-T: Indice total de dor (0-45), PRI-S: Aspecto sensorial da dor
(0-33), PRI-A: Aspecto afetivo da dor (0-12), PPI: Intensidade da dor presente. Altas pontuagdes da intensidade e aspecto sensorial da dor indicam piora da dor. Incapacidade avaliada
pelo questionario de incapacidade de Roland-Morris (0-24). Altas pontuagdes indicam piora da incapacidade; Percepgao global avaliada pela escala de percepgao do efeito global (EPG,
-5 a +5). Baixas pontuagoes indicam piora do efeito global. ETCC: Estimulagao transcraniana por corrente continua. EEP: Estimulagéo elétrica periférica.
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5.1 Efeito analgésico imediato

A intensidade da dor foi avaliada no primeiro dia de tratamento
imediatamente antes do inicio das sessdes para todos os pacientes. A média
dos valores para cada grupo foi considerada como intensidade da dor inicial
(pré-tratamento).

Comparacodes entre os grupos ETCC, EEP e ETCC+EEP com o grupo
Sham demonstraram efeitos analgésicos clinicamente importantes (reducao de
dois pontos na EAN) somente para os grupos EEP e ETCC+EEP. Este efeito
ocorreu nas ultimas duas sessées (dia 11 e dia 12) em ambos os grupos, EEP
e ETCC+EEP (Tabela 3).

A andlise grafica da proporcao cumulativa de respondedores
demonstrou que o grupo ETCC+EEP apresentou maior proporcao de pacientes
que atingiram niveis de reducédo da dor considerados minimamente importante
(20%), moderadamente importante (30%) e substancialmente importante (50%)

em comparacao aos grupos ETCC, EET e Sham (Figura 4A).



Tabela 3. Diferencas estimadas das médias entre os grupos em cada uma das 12 sessées
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Comparado com grupo sham

Comparacdes entre grupos ativos

ETCC+EEP vs

ETCC+EEP vs

ETCC EEP ETCC+EEP e . EEP vs ETCC
Estimado P Estimado P Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p

95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC
b1 ,f 1 3 99 -2,é1520,1 07 -2,é0é90,5 45 -2,éoégo,4 46 1 ,(? ; 0,7 99 -2,5-51520,1 ,08
b2 %50 9 omts ®  sea0z ! 29408 1 ooato 99 23808 ,99
D3 17 % 5100 ™ oehos 53 a7h0a P 40ka /99 Y ,02
ba ,30’: 21 9 -2,;05141 3 9 4 ,70 . g ¥ -2,605131 4 99 1 ,20’515 2,2 99 -2,éoé80,9 99
b5 ,éoéz1 6 99 -3,615120,5 38 -3,(-)12’120,6 44 -2,é1éoo,7 /69 1 ,E? 2 8 99 -2,%1510,6 96
D6 -o,: Y o5 b7 -2,é0é70,9 99 -2,é0é90,6 65 -3,41590,3 ,01 1 ,éOéB1 3 99 -3,1-15%,1 ,04
b7 4 ,sof 00 9 -2,é0551 a0 9 -3,é1550,1 ,09 35 15{?0,2 ,02 -2,%1500,6 o7 -2,é0é190,8 ,98
b8 -2,éoéso,7 99 -3,1-156-0,2 02 44 1:11?0,4 <05 -2,é1520,3 19 1 ,éOéB1 p 99 -2,éoégo,6 67
D9 -2,é0é70,9 99 -2,é1é10,4 2% 5, 1aﬁo,1 ,04 -2,éoégo,6 69 -2,60551 0 99 -2,60541 p 99
b10 ,50 X 16 -2,é1520,3 18 -2,é1530,2 12 -3,61540,1 ,08 1 ,%0521 3 99 -2,5_31530,2 15
D11 5405 40 -s,ézézjoy <05 _4,52;_* 10 <001 s250. 7 oatn 99 27405 A0
012 iy 07 -s,ézézjo,s <05 -4,-5257j 10 <001 2808 5 poais 99 23811 99
ETCC: Estimulagao transcraniana por corrente continua; EEP: Estimulacdo elétrica periférica. Diferengas estimadas na intensidade da dor entre grupos ativos e

simulado estdo ajustadas pelas médias da intensidade da dor, ansiedade e depresséo (pré-tratamento). Valores negativos indicam redugéo da dor. Valor de p ajustado
pela corregdo de Bonferroni para multiplas comparagdes. *Minima diferenga clinicamente importante de 2 pontos.
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Analise gréfica da propor¢cao cumulativa de respondedores

Efeito analgésico imediato

—— ETCC+EEP
= EEP

—— ETCC

S
~
~S
~
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o
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Reducao da Intensidade da Dor (%)
Diferentes Pontos de Corte

Figura 4A. Analise da proporcao cumulativa de respondedores (APCR):
Reducao da intensidade da dor a partir da avaliagdo inicial (pré-tratamento)
(ndo ajustada) da 12 a 122 sessdo. Pontos de corte: < 20% significa mudanca
clinica minimamente importante; = 30% significa mudangca clinica
moderadamente importante; = 50% significa mudanca clinica substancialmente
importante. ETCC: estimulagdo transcraniana por corrente continua; EEP:
estimulagao elétrica periférica.
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5.2 Efeito analgésico em curto, médio e longo prazo

Os resultados do efeito analgésico em curto (quatro semanas), médio
(trés meses) e longo prazo (seis meses) estao descritos nas tabelas 4, 5 e 6.
Comparado ao grupo com estimulagdo simulada, os grupos ETCC, EEP e
ETCC+EEP demonstraram reducdes significativas da intensidade da dor apds
quatro semanas de tratamento. A manutencdo do efeito analgésico por trés
meses foi atingida somente pelo grupo ETCC+EEP. Os resultados do
seguimento de seis meses ndo demonstraram diferencas significativas entre os
grupos ativos e simulado.

Em curto prazo, a analise grafica da proporcdo cumulativa de
respondedores demonstrou que o grupo ETCC+EEP apresentou maior
proporcao de pacientes que atingiram niveis de reducao da dor considerados
moderadamente importante (30%) e substancialmente importante (50%) em
comparacao aos grupos ETCC isolada, EET isolada e Sham (Figura 4B). Em
médio prazo, os grupos ETCC+EEP e EEP isolada apresentaram maiores
proporcées de respondedores em comparagdo aos grupos ETCC isolada e
Sham. Nos pontos de corte de 30 e 50% nao houve diferencas entre os grupos
ETCC+EEP e EEP isolada (Figura 4C). Em longo prazo, ndo houve diferenca

entre os grupos ETCC+EEP, EEP isolada e ETCC isolada (Figura 4D).
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Efeito analgésico tardio — 4 semanas

Tabela 4. Diferencas médias estimadas entre os grupos apds quatro semanas de tratamento

Comparado ao grupo sham Compal‘agﬁes entre os grupos ativos
ETCC+EEP vs ETCC+EEP vs
ETCC EEP ETCC+EEP e . EEP vs ETCC
Estimado P Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p
95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC
Primario
Intensidade
17 2,0¢ 2.6* 0.9 0.4 05
da dor 34a-00 % 39a-.04 O 44200 00 26208 88 o412 99 s0g10 99
Secundario
14 0.0 03 1.0 03 13
PRI-T 57229 99 42342 P 45339 P 31252 99 44238 99 oga54 99
07 0.1 0.3 0.4 0.2 0.6
PRI-S 40a26 ° 33a32 P 35330 P 28236 99 34230 99 55538 99
07 0.0 0.0 0.6 0.0 0.7
PRI-A 22208 2 45315 P 45315 P -0.9221 99 15215 99 pgazt 9
02 0.4 05 0.3 0.1 0.2
PP 09205 % 11203 ¥ 12402 10204 99 08206 9 p9aos 9
. 2.9 26 3.2 0.3 0.6 0.3
Incapacidade ¢ ;06 17 51408 2  67a03 0° 38232 99 40229 99 30537 99
Percepgéo 1,9 1,8 2,3** 0,4 0,6 -0,1
Global 04a34 9 o03a32 O ogazg 00 11219 99 p9a21 9 46a13 9

Intensidade da dor: Escala de avaliagdo numérica da dor (0-10); Dor sensorial: Verséo curta do questionario de McGill, PRI-T: Indice total de dor (0-45), PRI-S: Aspecto sensorial da dor (0-33),
PRI-A: Aspecto afetivo da dor (0-12), PPI: Intensidade da dor presente. Altas pontuacdes da intensidade e aspecto sensorial da dor indicam piora da dor. Incapacidade avaliada pelo questionario
de incapacidade de Roland-Morris (0-24). Altas pontuagdes indicam piora da incapacidade; Percepgao global avaliada pela escala de percepgao do efeito global (EPG, -5 a +5). Baixas
pontuagdes indicam piora do efeito global. ETCC: Estimulagéo transcraniana por corrente continua. EEP: Estimulagéo elétrica periférica. Diferengas estimadas na intensidade e aspecto sensorial
da dor, incapacidade e percepcao do efeito global entre grupos ativos e simulado estédo ajustadas pelas médias da intensidade da dor, depressao e ansiedade (pré-tratamento). Valores negativos
para intensidade da dor indicam redugao da dor. Valor de p ajustado com corregdo de Bonferroni para mdultiplas comparagdes. *Minima diferenga clinicamente importante de 2 pontos para escala
numeérica de intensidade da dor. **Minima diferenga clinicamente importante de 2 unidades para escala de percepcao global.
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Analise gréfica da propor¢cao cumulativa de respondedores

Efeito analgésico tardio — 4 semanas

—— ETCC+EEP

—= EEP
—e— ETCC

———————
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Figura 4B. Analise da proporcao cumulativa de respondedores (APCR):
Reducao da intensidade da dor a partir da avaliagdo inicial (pré-tratamento)
(ndo ajustada) apds quatro semanas de tratamento. Pontos de corte: < 20%
significa mudanca clinica minimamente importante; 2 30% significa mudanca
clinica moderadamente importante; = 50% significa mudanca clinica
substancialmente importante. ETCC: estimulacao transcraniana por corrente
continua; EEP: estimulacao elétrica periférica.



Efeito analgésico tardio — 3 meses

Tabela 5. Diferencas estimadas entre os grupos ap0s trés meses de tratamento
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Comparado ao grupo sham

Comparacdes entre os grupos ativos

ETCC+EEP vs

ETCC+EEP vs

ETCC EEP ETCC+EEP e . EEP vs ETCC
Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p Estimado p
95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC
Primario
Intensidade
08 18 2,0¢ 14 0,3 1,1
da dor 28a-12 ¥ 40a03 12 43201 0 34206 38 23216 99 31a10 Y
Secundario
28 18 3.7 08 18 1.0
PRI-T 85228 ' 73237 %  g92a19 Y 64248 99 74237 ¥ asaes %
06 05 17 A1 1.2 0.1
PRI-S 50a39 9 49a38 0  s1a27 9 55233 99 55232 99 43a44 99
21" 1.2 1.9 0.2 0.7 0.9
PRI-A 38a4-03 Y 29206 ** 36a-01 0 15219 99 24210 9 pgaze B
06 20,7 06 -0.1 0.1 -0.1
PPI 15203 28 _4ga01 'V  45a03 38 -0.920.,8 99 -0,821,0 9 40a07 99
. 19 13 1.9 0.0 0.6 0.6
Incapacidade 53344 7 4pat9e P 53214 7 33233 /99 39a27 99 o7az9 %
Percepcgao 2,1 1,9 2,5 0,4 0,6 -0,2
Global 02240 92 o00a3s 9 o0gasa 00 15222 99 12224 99 51416 90

Intensidade da dor: Escala de avaliagdo numérica da dor (0-10); Dor sensorial: Versao curta do questionario de McGill, PRI-T: Indice total de dor (0-45), PRI-S: Aspecto sensorial da dor (0-33), PRI-A:
Aspecto afetivo da dor (0-12), PPI: Intensidade da dor presente. Altas pontuagdes da intensidade e aspecto sensorial da dor indicam piora da dor. Incapacidade avaliada pelo questionario de
incapacidade de Roland-Morris (0-24). Altas pontuagdes indicam piora da incapacidade; Percepgao global avaliada pela escala de percepgao do efeito global (EPG, -5 a +5). Baixas pontuagdes
indicam piora do efeito global. ETCC: Estimulagédo transcraniana por corrente continua. EEP: Estimulagdo elétrica periférica. Diferengas estimadas na intensidade e aspecto sensorial da dor,
incapacidade e percepgao do efeito global entre grupos ativos e simulado estdo ajustadas pelas médias da intensidade da dor, depressdo e ansiedade (pré-tratamento). Valores negativos para
intensidade da dor indicam reducéo da dor. Valor de p ajustado com corre¢éo de Bonferroni para multiplas comparagdes. *Minima diferenga clinicamente importante de 2 pontos para escala numérica
de intensidade da dor. **Minima diferenca clinicamente importante de 2 unidades para escala de percepgao global.
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Analise gréfica da propor¢cao cumulativa de respondedores

Efeito analgésico tardio — 3 meses
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Figura 4C. Andlise da proporcdo cumulativa de respondedores (APCR):
Reducao da intensidade da dor a partir da avaliagdo inicial (pré-tratamento)
(ndo ajustada) apoés trés meses de tratamento. Pontos de corte: < 20% significa
mudanca clinica minimamente importante; = 30% significa mudancga clinica
moderadamente importante; = 50% significa mudanca clinica substancialmente
importante. ETCC: estimulagdo transcraniana por corrente continua; EEP:
estimulagao elétrica periférica.
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Efeito analgésico tardio — 6 meses

Tabela 6. Diferencas estimadas das médias entre 0s grupos ap0s seis meses de tratamento

Comparado ao grupo sham Comparacdes entre os grupos ativos
ETCC+EEP vs ETCC+EEP vs
ETCC EEP ETCC+EEP e . EEP vs ETCC
Estimado p Estimado p Estimado P Estimado P Estimado P Estimado p
95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC 95% IC
Primario
Intensidade
1,1 05 4,2 0,1 07 0.6
da dor 32a11 9 27a18 P 34210 % 23220 /99 28214 99 15a28 %
Secundario
05 1.8 1.9 1.4 0,1 1,3
PRI-T 70a60 O 81a4s ¥ 83245 7,825, 99 6,526,3 9 76a51 %
0,5 0,4 0,4 0,9 0,1 1,0
PRI-S 45255 9 53a44 P 53348 % 5,8a4,1 99 4,825, 9 sgasze %
0,1 0,8 0,1 0,2 0,7 0,9
PRI-A 43215 9 10a-06 % 04202 % 1521, 99 02a1,2 00 55407 74
1,0 0,8 0,6 0,4 0,2 0,2
PP 19a-01 %% ga00 *® 45202 % 052a1,.2 ,99 0,621, 99 o7at10 %
. 2,7 -1,6 2,7 -0,1 -1.1 1,1
Incapacidade 53540 3! 52820 %  4a090 37236 ,99 47225 99 o5a46 %
Percepcéo 2,2** 1,5 1,9 -0,2 0,4 -0,6
Global 03a40 ' .03a33 ® o1a3s 03 21216 ,99 14222 9 55590

Intensidade da dor: Escala de avaliagdo numérica da dor (0-10); Dor sensorial: Versao curta do questionario de McGill, PRI-T: Indice total de dor (0-45), PRI-S: Aspecto sensorial da dor (0-33), PRI-
A: Aspecto afetivo da dor (0-12), PPI: Intensidade da dor presente. Altas pontuacdes da intensidade e aspecto sensorial da dor indicam piora da dor. Incapacidade avaliada pelo questionario de
incapacidade de Roland-Morris (0-24). Altas pontuagdes indicam piora da incapacidade; Percepcao global avaliada pela escala de percepgao do efeito global (EPG, -5 a +5). Baixas pontuagdes
indicam piora do efeito global. ETCC: Estimulagao transcraniana por corrente continua. EEP: Estimulag@o elétrica periférica. Diferengas estimadas na intensidade e aspecto sensorial da dor,
incapacidade e percepgdo do efeito global entre grupos ativos e simulado estdo ajustadas pelas médias da intensidade da dor, depressdo e ansiedade (pré-tratamento). Valores negativos para
intensidade da dor indicam reducdo da dor. Valor de p ajustado com corregdo de Bonferroni para multiplas comparagdes. *Minima diferenga clinicamente importante de 2 pontos para escala
numeérica de intensidade da dor. **Minima diferencga clinicamente importante de 2 unidades para escala de percepcao global.
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Analise gréfica da propor¢cao cumulativa de respondedores

Efeito analgésico tardio — 6 meses
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Figura 4D. Anadlise da proporcdo cumulativa de respondedores (APCR):
Reducao da intensidade da dor a partir da avaliagédo inicial (pré-tratamento)
(ndo ajustada) apoOs seis meses de tratamento. Pontos de corte: < 20%
significa mudanca clinica minimamente importante; 2 30% significa mudanca
clinica moderadamente importante; = 50% significa mudanca clinica
substancialmente importante. ETCC: estimulacao transcraniana por corrente
continua; EEP: estimulacao elétrica periférica.
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5.3 Aspecto sensorial e afetivo da dor

A versao curta do questionario McGill ndo demonstrou mudancas
significativas e clinicamente importantes apds quatro semanas em nenhum dos
grupos ativos quando comparados ao grupo sham (Tabela 4). No terceiro més
de seguimento os grupos ETCC e ETCC+EEP apresentaram reducgdes
significativas no dominio aspecto afetivo da dor (PRI-A) (MD = -2,1 IC95% = -
3,8a-0,3e MD =-1,9 1C95% = -3,6 a -0,1, respectivamente) (Tabela 5). Seis
meses apos os tratamentos os grupos ETCC e EEP apresentaram mudancas
significativas nos dominios intensidade presente da dor e aspecto afetivo,
respectivamente, mas sem atingirem mudangas clinicamente importantes

(Tabela 6).

5.4 Incapacidade

O questionario de Roland Morris ndo mostrou mudangas clinicamente
importantes na incapacidade entre os grupos ativos e simulado apds quatro

semanas, trés e seis meses de tratamento (Tabelas 4, 5 e 6).

5.5 Percepcao Global

A escala de percepcao global mostrou diferengas significativas entre os
grupos ativos e simulado apdés quatro semanas de tratamento. No entanto,
mudancas clinicamente importantes foram encontradas somente no grupo

ETCC+EEP (Tabela 4). Apds trés meses de tratamento somente os grupos
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ETCC+EEP e ETCC isolada apresentaram diferencas clinicamente importantes
em relacdo ao grupo simulado (Tabela 5). Ao final de seis meses, somente o

grupo ETCC manteve a diferenca clinicamente importante (Tabela 6).

5.6 Efeitos adversos

Efeitos e sintomas adversos considerados desagradaveis pelos
pacientes estdo descritos na tabela 7. Durante o tratamento, a maioria dos
pacientes relataram, ao menos uma vez, sensagdes de coceira e formigamento
na testa e couro cabeludo. Na regido lombar, o formigamento foi a sensacao
mais prevalente. Um Unico caso de nausea com intensidade moderada foi
registrado. Esta paciente, alocada para o tratamento combinado (ETCC+EEP),
relatou episédios de vbémito em casa apds as duas primeiras sessées. Quando
questionada sobre a possibilidade de relacdo dos sintomas de nausea com o
tratamento a mesma respondeu como provavel.

Entre os participantes 34,8% (32/92) relataram alivio de cefaleias,
melhora da qualidade do sono e sensacao de relaxamento do corpo apds as
intervengbes. Como estas ndo eram variaveis do estudo, ndo foram

computadas para analise.
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Tabela 7. Efeitos e sintomas adversos relatados em 1074 sessdes”*

Intensidade - n° sessoes (%)

Queixas Ausente Leve Moderada Grave
Dor de cabeca 1021 (95,1) 40 (3,7) 12 (1,1) 1(0,1)
Dor no pescogo 1064 (99,1) 7 (0,7) 3(0,3) -
Dor no couro cabeludo 1073(99,9) 1(0,1) - e
Dor lombar 1064 (99,1) 4 (0,4) 6(0,6) -
Formigamento 968 (90,1) 82 (7,6) 24 (2,2) -
Coceira 979 (91,2) 68 (6,3) 23 (2,1) 4 (0,4)
Vermelhidao 1063 (99,0) 10 (0,9) 1(0,1) -
Sensagéo de queimagéo 1069 (99,5) 5(0,5) - e
Sono 1021 (95,1) 33 (3,1) 17 (1,6) 3(0,3)
Dificuldade de concentragdo 1069 (99,5) 5(0,5) - -
Nausea 1058 (98,5) 8(0,7) 4 (0,4) 3(0,3)
Mudanga de humor 1074 (100) - e e

*Noventa e dois pacientes realizaram 1074 sessfes (97,3%) das 1104 sessdes previstas.
Protocolo de 12 sessdes para cada paciente, trés vezes por semana durante quatro semanas.

5.7 Satisfacao dos pacientes com o atendimento

De uma forma geral, os pacientes se mostraram muito satisfeitos com o
atendimento recebido pelo fisioterapeuta e retornariam a clinica para servigos
futuros ou tratamentos. Em cada fator avaliado, as questdes referentes a
relacdo fisioterapeuta-paciente foram as que apresentaram maiores

pontuacgdes, independentemente do tratamento realizado (Tabela 8).



Tabela 8: Satisfagdo dos pacientes com atendimento da fisioterapia (MedRisk)

~ ETCC EEP ETCC+EEP SHAM
Fatores/Questoes (n=23) (n=23) (n=23) (n=23)
Interpessoal
A recepcionista foi cortés 26+24 23+25 2,7+24 26+26
O processo de registro foi adequado 4,7+0,6 5,0+£0,2 4,8+0,5 4,9+0,3
A sala de espera era confortavel 23+1,9 3,0£1,9 3,0£1,9 3,3+2,0
Meu fisioterapeuta me tratou respeitosamente 50+£0,2 5000 5,0+0,0 5,0+0,0
Os funcionarios da clinica foram respeitosos 2,7+25 22%25 2325 33+24
A clinica e suas dependéncias estavam limpas 4,3+0,9 4,3+1,2 4,4+0,9 4,8+0,5
Conveniéncia e Eficiéncia
Os horarios de atendimento foram convenientes 4,5+1,3 4,7+1,0 4,8+0,5 4,8+0,9
?gigg:sioterapeuta me explicou cuidadosamente os tratamentos que eu 49+03 5.0+0,2 5.0 +0,0 4,9+073
Meu fisioterapeuta respondeu a todas as minhas questées 5,0£0,2 5,0£0,2 5,0+£0,0 5,0+£0,2
Educacéao do Paciente
Meu fisioterapeuta aconselhou-me sobre formas de evitar futuros problemas 4,8 +0,5 4,4+14 4,7+0,9 46+1,0
Meu fisio,te_rapeuta forneceu-me instru¢des detalhadas sobre meu programa 26+19 24+19 27+19 23+19
de exercicios para casa
Globais
De uma f_orma gergl eu estou completamente satisfeito com os servigos que 49404 47405 49403 47404
eu recebi do meu fisioterapeuta
Eu retornaria a esta clinica para futuros servicos ou tratamento 49+0,4 4,7+0,4 4,9+0,3 4,7+0,4

ETCC: Estimulagao transcraniana por corrente continua; EEP: Estimulagao elétrica periférica; Sham: Estimulagdo simulada; Valores expressos em termos de

média e desvio padrao.
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5.8 Consumo de Medicamentos

O consumo de medicamentos foi registrado em cada sessdo de
atendimento. Os pacientes foram questionados sobre o consumo de
medicamentos no dia do atendimento bem como 24h antes. Todos os
participantes foram orientados a manter a medicagdo conforme a prescricao
médica. Durante as 1074 sessoes de atendimento, os pacientes relataram o uso
de farmacos em 122 sessoes (11,3%). Os farmacos mais comumente utilizados
foram paracetamol 500mg (analgésico), ibuprofeno 300mg e diclofenaco soédico
50mg (anti-inflamatério), amitriptilina 25mg (antidepressivo) e ciclobenzaprina
10mg (relaxante muscular). O tipo e a dose dos farmacos estdo descritos na

tabela 9.

Tabela 9. Consumo de medicamentos durante as sessodes de intervencao

Farmaco n (%) Dosagem (mg)
Analgésicos 57 (5,3) 534,62 + 137,72
Antiinflamatérios ndo hormonais 41 (3,8) 323,17 £ 158,15
Opi6ides e e
Antidepressivos 8 (0,7) 25,00 £ 0,00
Relaxante muscular 16 (1,5) 14,17 + 8,61

Valores de dosagem expressos em termos de média e desvio padrao.



49

5.9 Custos Diretos do Tratamento

Os custos diretos e relativos estao descritos na tabela 10. O custo total das
1074 sessOes realizadas, o custo por paciente e por sessao foi de R$6.753,40;

R$73,40 e R$1,44, respectivamente.

Tabela 10. Custos do tratamento da dor lombar com ETCC e EEP
Investimento/ltem Quantidade Custo Unitario (R$)  Total (R$)

Formacao profissional
Curso de Neuromodulacao 01 2.200,00 2.200,00
Curso de Atualizagao (ETCC) 01 400,00 400,00

Material permanente
Equipamento para ETCC 02 874,00 1.748,00
Equipamento para EEP 02 428,00 856,00

Material de consumo

Eletrodo adesivo 15 44,90 673,50
Eletrodo vegetal 15 18,00 270,00
Eletrodo silicone 15 7,18 107,70
Tiras de velcro 04 3,00 12,00
Solucgéo fisiologica (250ml) 25 2,90 72,50
Bateria alcalina 9V 35 11,82 413,70
CUSTO TOTAL 6.753,40
CUSTO RELATIVO

Custo/Paciente’ 73,40
Custo/Sessao? 6,28
Custo/Sessao (excluindo custo de formagao profissional) 3,86
Custo/Sessao (somente materiais de consumo) 1,44
Repasse do SUS/Sessao® 4,67

ETCC: Estimulagdo transcraniana por corrente continua; EEP: Estimulagdo elétrica periférica; SUS:
Sistema unico de Salde. 'Referente a 92 pacientes atendidos. 2Referente a 1074 sessdes realizadas.
*DATASUS.
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6 DISCUSSAO

O objetivo principal desse experimento foi investigar se a ETCC combinada
com a EEP é mais eficaz no alivio da dor do que a aplicacdo das estimulacdes
elétricas isoladas em pacientes com dor lombar crénica nao especifica. Ao final
das quatro semanas de tratamento todos os grupos ativos (ETCC, EEP e
ETCC+EEP) apresentaram reducao estatisticamente significativa na intensidade
da dor. No entanto, a minima diferenca clinicamente importante foi atingida
somente pela ETCC+EEP e EEP. Somente a combinacdo de ETCC+EEP foi
capaz de manter a reducdo da intensidade da dor em niveis clinicamente
importantes por até trés meses Apds seis meses de seguimento os resultados
nao mostraram diferencas entre os grupos ativos e grupo simulado. Embora os
resultados destes dois tratamentos tenham sido similares em relacdo a
intensidade da dor, clinicamente a quantidade de respondedores foi maior na
combinacdao de ETCC+EEP. A ETCC isolada ndo mostrou efeito clinico na
reducéo da dor.

De acordo com nossa revisao, este é o primeiro ensaio clinico randomizado
e duplo-cego a investigar a eficacia analgésica da estimulacao transcraniana por
corrente continua combinada com a estimulacao periférica em pacientes com dor
lombar crénica inespecifica. Ensaios clinicos cruzados prévios com uma unica
sessdo obtiveram 37% de reducdo da dor com ETCC+EEP comparado a
condicao pré-intervencao para o tratamento de dor neurogénica no brago (16%

para ETCC isolada)®' e 25% de reducéo para dor lombar recorrente (22% ETCC,
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22% EEP e 6,4% para Sham)®. Ambos os estudos atingiram niveis
estatisticamente significativos para o alivio da dor, no entanto, reducdes
clinicamente importantes com ETCC foram observadas somente no estudo de
Schabrun e colaboradores®.

Os mecanismos de acao da ETCC associada a EEP nao estao totalmente
claros. E possivel que os efeitos das duas técnicas possam ser somados,
potencializando assim o seu efeito analgésico. Uma das possibilidades de
potencializacao do efeito analgésico pela combinacao das técnicas esta ligada ao
fendbmeno de metaplasticidade. A ETCC anddica em M1 aumenta o potencial
evocado motor através de um efeito excitatério®®. Por outro lado, recentes estudos
sugerem que a EEP de alta frequéncia no nivel sensorial reduz o potencial
evocado motor (PEM) e a excitabilidade cortical®®®. A combinacdo de uma
técnica de inibicao (EEP de alta frequéncia no nivel sensorial) com outra de
facilitacdo da excitabilidade neuronal (ETCC anéddica) pode resultar em maior
amplitude de estimulo e seus efeitos neuroplasticos no cértex motor podem
potencializar o efeito das técnicas isoladas.

Este conceito proveniente dos principios da plasticidade homeostatica com
aplicacdes neuromodulatérias sequenciais'® também pode ser aplicado usando-
se técnicas neuromodulatérias concomitantes'’®, como no nosso estudo. A
modulacdo do limiar de plasticidade sinaptica com ETCC+EEP parece ser capaz
de otimizar o efeito neurofisiolégico destas duas técnicas em direcdo ao aumento
da excitabilidade neuronal e maior eficacia analgésica?'.

Os nossos resultados demonstraram beneficios clinicamente importantes

da ETCC+EEP para o alivio da dor, sustentados por até trés meses péds-
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intervencdo. A reducdo da dor em niveis clinicamente importantes com
ETCC+EEP, ETCC e EEP encontrados por Schabrun e colabores ndo se
sustentaram no seguimento de trés dias pés-intervengcdo. A reducao da dor,
comparada a condicao pré-intervencao, mostrou uma reducao de 13.6%, 9.1%,
4.5% e 2.7% na dor para ETCC+EEP, ETCC, EEP e Sham, respectivamente®.
Diferencas entre os nossos resultados e de estudos prévios podem ser
atribuidas, em parte, ao desenho experimental utilizado. No presente estudo
optamos por um regime de tratamento mais factivel na pratica clinica, onde os
pacientes frequentam os servicos de reabilitagdo duas ou trés vezes por semana
em dias alternados, ao invés de cinco dias consecutivos. Como os parametros de

estimulagdo se mantiveram similares a estudos prévios'®'%

, a explicagcdo mais
razoavel para o efeito parece ser o maior nimero de semanas de aplicacdo. O
nosso estudo envolveu um dos maiores periodos de tratamento com

1663111 "mas mantendo

neuromodulagédo através de correntes elétricas para a dor
um regime viavel na pratica clinica. A demonstragdo de um efeito analgésico
significante pode abrir uma nova janela para o uso clinico destas técnicas.
Também ¢é possivel que a adicdo das duas técnicas tenha levado a uma
potencializagdo do efeito opidide de cada uma delas, isoladamente. A EEP produz
uma inibicdo segmentar via controle do portdo’® e inibicdo descendente via
mecanismos 3-opioides’®'2. Na ETCC, correntes polarizadas sdo capazes de
induzir mudangas no potencial de membrana neuronal e na excitabilidade em

células e fibras além do periodo de estimulagdo®?’.

Modificagdes na
excitabilidade cortical promovidas pela ETCC atuam via liberagdo de opioides

endoégenos no cértex cingulado anterior médio e na substdncia cinzenta
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periaquedutal®®, agindo por mecanismos p-opioides''. E possivel também que a
estimulacdo do cortex motor possa inibir neurbnios sensoriais talamicos e
aumentar a atividade de neurbnios da substancia cinzenta periaquedutal,
modulando a inibicdo descendente da dor®. Desta forma, é possivel que agindo
conjuntamente elas tenha levado a uma ativacdo opidide mais intensa, via
mecanismos J e &-opioides, porém isto precisa ser demonstrado em estudos
futuros.

No nosso estudo, o uso de ETCC anédica em M1 de forma isolada nao
mostrou efeito analgésico. Diferencas no programa de tratamento podem ter
influenciado os resultados da ETCC. O nosso protocolo de 12 sessbes nao
consecutivas difere dos protocolos de cinco sessbes consecutivas previamente
descritas na literatura''*'%%1% Embora tenhamos aplicado mais do que o dobro
do nimero de sessdes e em condigcdes mais proximas da rotina de pratica clinica,
a falta de sequéncia pode ter prejudicado o efeito acumulativo desta técnica em

4

especifico’™. No entanto, estudos recentes mostraram que, mesmo aplicada

consecutivamente, a ETCC falhou em induzir o alivio da dor cronica'®2%'"°. A
natureza fortemente biopsicossocial e/ou mecéanica da dor lombar crénica podem
explicar estes resultados. Nestas situagdes intervencdes cognitivas associadas a
exercicios podem demonstrado efeitos superiores a muitos tratamentos passivos,
incluindo a eletroterapia.

Dois estudos atuais de metanalise demonstraram resultados controversos
sobre a evidéncia da ETCC para o tratamento da dor cronica'®'. A falta de

homogeneidade nas técnicas e nos desfechos associados a variabilidade

individual parecem ser motivos da controvérsia. No tocante a técnica em si, a alta
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variabilidade na resposta neurofisiolégica, além da baixa focalidade, sdo fatores
que podem impactar significativamente na mudanca da excitabilidade e
plasticidade neuronal induzida pela ETCC. As causas da alta variabilidade nao
estdo totalmente elucidadas, mas alguns fatores tém sido apontados como
modificadores da excitabilidade cortical. Entre eles estdo o sedentarismo, a idade,
o nivel de atencdo, o género, o uso de farmacos de acado central, fatores
genéticos e periodo do dia®®.

Além destes fatores, o tipo de patologia que originou o processo de
cronificacao da dor, o tempo de lesdo/dor, o regime de tratamento (n° e sequéncia
de sessoes) e a parametrizacdo da ETCC (densidade e intensidade da corrente,
tempo de estimulagdo, montagem e tamanho dos eletrodos) também podem
influenciar significativamente a excitabilidade cortical induzida pela ETCC.
Tomados em conjunto, estes fatos indicam a necessidade de mais estudos com
desenho experimental de boa qualidade, considerando subgrupos de individuos
de acordo com os fatores de individualidade e em conformidade com as
declaracées do CONSORT'®.

As variaveis secundarias, em geral, apresentaram mudancas clinicamente
importantes no aspecto sensorial e afetivo da dor e percepcdo de recuperacao,
mas nao foram coerentes com a reducdo da intensidade da dor em nenhum dos
tratamentos. O aspecto afetivo da dor demonstrou redugdo clinicamente
importante somente para ETCC no terceiro més pés-tratamento. A percepcéo de
recuperacdo dos pacientes avaliada pela EPG apresentou mudancas
estatisticamente significativas apds quatro semanas nos grupos ETCC, EEP e

ETCC+EEP. Contudo, diferengas clinicamente importantes em relacao ao grupo
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Sham ocorreram somente no grupo ETCC+EEP. O seguimento de trés meses
apontou diferencas importantes somente nos grupos ETCC e ETCC+EEP, com
manutencao da melhora por seis meses somente no grupo ETCC. O fato do
grupo ETCC nao apresentar melhora clinicamente importante apds quatro
semanas de tratamento, e sim com trés e seis meses, dificulta a interpretagéao e
conclusdo destes achados. Esta incoeréncia nos resultados pdée em cheque a
acuracia da EPG para avaliacbes em médio e longo prazo. De fato, estudos
recentes demonstraram que a validade de avaliacbes de percepcao global é
influenciada negativamente ao longo do tempo''”''8,

Embora a intencdo primaria das intervengdes realizadas fosse o alivio da
dor a auséncia de efeito na incapacidade néo foi esperada. E possivel que alguns
pacientes tenham tido dificuldade em associar a redugdo da dor com a melhora
nas atividades apontadas pelo questionario. Mais de 60% dos nossos pacientes
tinham o ensino fundamental como maior nivel de escolaridade e somente 7%
concluiram o ensino superior. E possivel também que percepcdes, crengas e
outros fatores psicolégicos podem ter influenciado nos escores de
incapacidade''®'?°. Finalmente, é possivel que o tratamento neuromodulatério
deva ser acrescido de exercicios para haver impacto na recuperacdo da funcao.
Sob o ponto de vista econémico, o protocolo proposto revelou-se extremamente
vantajoso principalmente quando se compara com os custos do tratamento
medicamentoso e 0s riscos inerentes ao seu uso prolongado. O custo de R$1,44
para cada sessao, considerando somente os materiais de consumo, pode
representar um interessante recurso terapéutico para o manejo da dor lombar

cronica, principalmente em paises em desenvolvimento. No Brasil, onde os
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servigos de saude conveniados ao SUS recebem aproximadamente R$4,67 pela
sessdo de fisioterapia, a técnica de ETCC combinada com EEP poderia ser uma
opcao de tratamento viavel. No entanto, custos de transporte, alimentagao e
absenteismo dos pacientes bem como gastos com energia, agua e remuneracao
dos profissionais de saude nao foram registrados, o que pode elevar
consideravelmente os custos de tratamento da dor lombar crénica.

Em resumo, os nossos resultados evidenciam a eficacia analgésica da
ETCC+EEP para o alivio da dor em pacientes com dor lombar crénica
inespecifica. A superioridade da ETCC+EEP sobre as aplicagdes isoladas de
ETCC e EEP, demonstradas pelo maior efeito analgésico imediato e em curto e
médio prazo e também pela maior proporcdo de respondedores, indica uma
possivel acao sinérgica e aditiva destas técnicas neuromodulatérias. Além disso,
a boa tolerabilidade e a baixa ocorréncia de efeitos adversos sugerem que esta
combinacdo pode ser uma ferramenta terapéutica eficaz e segura no manejo
conservador da dor lombar crbnica inespecifica. Devido ao baixo custo dos
equipamentos e excelente portabilidade, profissionais da saude podem lancar
m&o da combinagéo destas técnicas como mais um recurso terapéutico dentro do

arsenal de possibilidades de analgesia conservadora.
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Limitagbes

Neste estudo n6s nado realizamos a analise de subgrupos. O agrupamento
de pacientes com caracteristicas clinicas semelhantes pode classificar melhor os
pacientes de acordo com os tratamentos mais benéficos''. Porém, o objetivo
primario do nosso estudo foi verificar a eficacia analgésica das técnicas de
estimulacao cerebral e periférica e ndo em quais grupos estas técnicas teriam
melhor resultado. Além disso, a analise de subgrupos poderia diminuir
sensivelmente a amostra e comprometer o poder estatistico dos resultados.

Os resultados no alivio da dor em curto prazo podem ter sido influenciados
pela alta pontuacdo na satisfacdo dos pacientes com o atendimento da
fisioterapia, em especial a relagao fisioterapeuta-paciente, que obteve pontuagao
maxima no questionario de satisfacdo MedRisk (Tabela 8).

Outra limitacdo do nosso estudo foi a utilizagdo de instrumentos somente
subjetivos de avaliacdo da intensidade da dor. No entanto, testes sensoriais
quantitativos também permeiam a subjetividade do paciente. Mais ainda, escalas
e questiondrios de auto avaliacdo sdo amplamente aceitos e utilizados em

ensaios clinicos e também recomendados por diferentes grupos de pesquisa®.
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Perspectivas futuras

Estudos futuros sdo necessarios para confirmar o efeito aditivo e sinérgico
da ETCC e EEP no alivio da dor em diferentes populagcdes com lombar crénica
ndo especifica. E possivel que a combinacdo simultanea destas técnicas aliada a
uma abordagem mais pragmatica e multidisciplinar possa resultar ainda em
melhores resultados para o tratamento da dor crénica. Exercicios também devem
ser acrescentados, para se avaliar se as estratégias neuromodulatérias podem

abrir uma janela de plasticidade para que os exercicios sejam mais efetivos.
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7 Conclusoes

Os resultados deste estudo sugerem que a aplicacao de 12 sessodes, trés
vezes por semana em dias alternados, tanto de ETCC combinada
simultaneamente com EEP quanto de EEP isolada sao eficazes para o alivio
imediato e em curto prazo da dor em pacientes com dor lombar crénica nao
especifica. Em médio prazo, somente a combinacdo de ETCC e EEP manteve o
alivio da dor em niveis clinicamente importantes. A ETCC+EEP também resultou
em maior propor¢ao de pacientes com reducado clinicamente importante da dor,
indicando um possivel efeito sinérgico e aditivo destas duas técnicas de
neuromodulagdo. Os nossos resultados ndo apoiam o uso da ETCC, no regime

de tratamento utilizado, para o alivio da dor em pacientes com dor lombar crénica.
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ANEXO 1 — Aprovacdo da Comissao de Etica

ME

USY

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

APROVACAO

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade de 53o Paulo, sessao de 09/10/2013, APROVOU o Protocolo
de Pesquisa n® g3o08/13 intitulado: “TRATAMENTO DA DOR LOMBAR
CRONICA NAO ESPECIFICA COM ESTIMULACAO ELETRICA
CEREBRAL E PERIFERICA: ENSAIO CLINICO ALEATORIZADO,
DUPLO-CEGD, FATORIAL.” apresentado pelo Departamento de
FISIOTERAFTA, FONOAUDIOLOGIA E TERAPTA OCUPACIONAL

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar ao CEP-
FMUSP, os relatorios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucio do
Conselho Nacional de Saide n® 466,12, inciso IX.z, letra "c™).

Pesquisador (a) Responsavel: Silvia Maria Amado Jodo
Pesquisador (a) Executante: Fuad Ahmad Hazime

CEP-FMUSP, 10 de Outubro de 2013.

.E l[/ éln:.. IR E R

Prof. Dr. Roger Chammas
. Coordenador
Comite de Etica em Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina
e-mai: cep fm@@usp br
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ANEXO 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA

DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

Prezado(a) Participante:

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa
que envolve duas técnicas de tratamento para dor lombar crénica. As informacdes
que seguem estdo sendo fornecidas para sua participacdo voluntaria nesta
pesquisa cujo titulo é “Tratamento da dor lombar crénica ndao especifica com
estimulacao elétrica cerebral e periférica: ensaio clinico aleatorizado, duplo-cego,

fatorial”.

Objetivos do estudo: Avaliar a eficacia terapéutica da estimulacéo transcraniana
por corrente continua, em comparacao ou associacao com a estimulacao elétrica
nervosa transcutanea no tratamento da dor lombar crénica nao especifica. Segue

abaixo as fases da pesquisa:
12 Fase: Entendimento e decisao em participar da pesquisa

Explicacdo sobre o0s objetivos e procedimentos utilizados na pesquisa.
Preenchimento da ficha de avaliacdo, que contera informacdes como: dados
pessoais, caracteristicas antropométricas, histéria do quadro da dor, e condi¢cdes

para sua participacao.
22 Fase: Avaliacao

(1) Avaliagédo da intensidade e caracteristicas da sua dor na coluna; (2) Avaliagao
das suas limitacbes para realizar atividades cotidianas por causa da dor na
coluna; (3) A sua percepgao sobre a melhora por causa do tratamento; sintomas e

efeitos colaterais durante o tratamento.
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32 Fase: Tratamento

O Fisioterapeuta que fara a sua avaliacao ira sortear um numero que determinara
qual tratamento o(a) senhor(a) foi atendido(a): Estimulacédo cerebral e periférica
verdadeiras, Estimulacao cerebral verdadeira e periférica simulada, Estimulacéao
cerebral simulada e periférica verdadeira ou Estimulacdao cerebral e periférica

simuladas.
42 Fase: Reavaliacao e Acompanhamento

Quando terminar o seu tratamento, o senhor(a) foi convidado(a) a participar
novamente da fase 1, para avaliarmos o efeito do tratamento na sua dor de
coluna. Para avaliarmos se a melhora do(a) senhor(a) foi de curta ou longa
duracao vocé foi convidado(a) a participar novamente da fase 1 apés 1 semana, 4

semanas, 12 semanas e 24 semanas apos o fim do seu tratamento.

O presente estudo é orientado pela Profa. Dra. Silvia Maria Amado Joéao e
realizado pelo aluno de doutorado em Ciéncias da Reabilitacdo da Universidade
de Sao Paulo (USP) Fuad Ahmad Hazime, fisioterapeuta registrado no Conselho
Regional de Fisioterapia do estado de S&o Paulo sob numero 44424-F. Os
pesquisadores se comprometem a utilizar os dados coletados somente para esta
pesquisa.

De acordo com a resolugdo196/96 — que versa sobre pesquisa envolvendo
seres humanos, cujo teor assegura-me o direito de anonimato e sigilo das
informacdes, liberdade de recusar ou retirar esse consentimento em qualquer fase
da pesquisa, ter acesso aos dados coletados, e ter respeitado meus valores
culturais, sociais, morais, religioso e ético, concordo em participar e consinto a

divulgacao da presente pesquisa académica.

Eu discuti com a Dra. Silvia Maria Amado Jodo sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo e de acordo com o que me foi esclarecido pelos
pesquisadores, esta pesquisa me coloca em situagéo de risco minimo, controlado,
isento de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. O beneficio deste estudo foi a possibilidade de diminuir a
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minha dor e incapacidade e melhorar a minha qualidade de vida prejudicada pela
dor lombar. Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto, estou de
acordo em participar desta pesquisa, assinando este consentimento em duas
vias, ficando com a posse de uma delas.

Assinatura do paciente/representante
Data / /

legal

Assinatura da testemunha Data / /

Se vocé tiver alguma consideragédo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato:

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Av. Dr. Arnaldo, 455 — Instituto Oscar
Freire — 2° andar - tel:3061-8004, FAX: 3061-8004 — E-mail:cep.fm@usp.br
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacdo neste
estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /

Profa. Dra. Silvia Maria Amado Joao

Professora Livre Docente da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo

Rua Cipotanea, n® 51 — Cidade Universitaria.

Cep.05360-160 — Sao Paulo — SP

Tel.(11) 3091-7451 — Fax. (11) 3091-7462

E-mail: fisioter@edu.usp.br
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ANEXO 3 - Escala de Intensidade Numérica da Dor

Eu gostaria que vocé desse uma nota para sua dor numa escala de 0 a 10 onde 0
seria nenhuma dor e 10 seria a pior dor possivel. Por favor, dé um numero para

descrever sua média de dor nos ultimos sete dias.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhuma Pior dor
Dor possivel
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ANEXO 4 - Versao Curta do Questionario de McGill

Por favor, leia cada palavra abaixo e decida se ela descreve a dor que vocé
sente. Se a palavra nao descreve a sua dor, assinale NENHUMA, e va para o
proximo item. Se a palavra descreve a sua dor, quantifigue essa sensacéo,
escolhendo as opc¢des leve, moderada ou severa.

Nenhuma Leve Moderada Severa
1. Latejante 0 1 2 3
2. Emfiscadas 0 1 2 3
3. Emfincada 0 1 2 3
4. Aguda 0 1 2 3
5. Cdlica 0 1 2 3
6. Pressionante 0 1 2 3
7. Em queimagéao 0 1 2 3
8. Dolorida 0 1 2 3
9. Pesada 0 1 2 3
10. Dolorida a palpacgao 0 1 2 3
11. Cortante 0 1 2 3
12. Cansativa — Exaustiva 0 1 2 3
13. Nauseante 0 1 2 3
14. Amedrontadora 0 1 2 3
15. Cruel — Punitiva 0 1 2 3

Qual a intensidade da sua dor agora?
Sem dor

Leve

Desconfortante

Angustiante

Horrivel

Excruciante

aprowON-—=LO
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ANEXO 5 — Questionario de Incapacidade de Roland Morris

Quando suas costas doem vocé pode achar dificil fazer coisas que normalmente
fazia. Esta lista contém frases de pessoas descrevendo a si mesmas quando
sentem dor nas costas. Vocé pode achar entre estas frases que vocé 1é algumas
que descrevem vocé hoje. A medida que vocé & estas frases, pense em vocé
hoje. Marque a sentenca que descreve vocé hoje. Se a frase nao descreve o que
vocé sente, ignore-a e leia a seguinte. Lembre-se, s6 marque a frase se vocé tiver

certeza que ela descreve vocé hoje.

1 Sim () | Ndo( ) | Ficoem casa a maior parte do tempo devido a minha coluna.

2 Sim () | Nao( ) | Eumudo de posicao frequentemente para tentar aliviar minha coluna.

3 Sim () | Néo () | Euando maislentamente do que o meu normal por causa de minha coluna.

4 Sim () | N&o () | Por causa de minhas costas ndo estou fazendo nenhum dos trabalhos que
fazia em minha casa.

5 Sim () | Nao () |[ Porcausade minhas costas, eu uso um corrimdo para subir escadas.

6 Sim () | Nao () | Porcausade minhas costas, eu deito para descansar mais frequentemente.

7 Sim() | N&o () | Por causa de minhas costas, eu necessito de apoio para levantar-me de
uma cadeira.

8 Sim () | Nao( ) | Porcausa de minhas costas, eu tento arranjar pessoas para fazerem coisas
para mim.

9 Sim () | Nado () | Eu me visto mais lentamente do que o usual, por causa de minhas costas.

10 | Sim( ) | N&o () | Euficode pé por periodos curtos, por causa de minhas costas.

11 | Sim( ) | Nao () | Porcausade minhas costas, eu procuro ndo me curvar ou agachar.

12 | Sim () | Nao () | Eu acho dificil sair de uma cadeira, por causa de minhas costas.

13 [ Sim() | Nao( ) | Minhas costas doem a maior parte do tempo.

14 | Sim () | Nao () | Euacho dificil me virar na cama por causa de minhas costas.

15 | Sim( ) | Nao( ) | Meu apetite ndo é bom por causa de dor nas costas.

16 | Sim () | Ndo () | Tenho problemas para calgar meias, devido a dor nas minhas costas.

17 | Sim () | Nao () | Sé consigo andar distancias curtas por causa de minhas costas.

18 | Sim( ) | Nao( ) | Durmo pior de barriga para cima.

19 [ Sim() | Nao( ) | Devido a minha dor nas costas, preciso de ajuda para me vestir.

20 | Sim( ) | Nao( ) | Euficosentado a maior parte do dia por causa de minhas costas.

21 | Sim( ) | N&ao( ) | Euevitotrabalhos pesados em casa por causa de minhas costas.

22 | Sim() | Nao( ) | Devido a minha dor nas costas fico mais irritado e de mau humor com as
pessoas, do que normalmente.

23 | Sim() | Nao( ) | Porcausade minhas costas, subo escadas mais devagar do que o usual.

24 | Sim() | Nao( ) | Ficonacama a maior parte do tempo por causa de minhas costas

Pontuacao final:

Porcentagem: (pontuacao final/24) x 100:




67

ANEXO 6 — Escala de Percepcao Global

Comparado a quando este epis6dio comegou como vocé descreveria suas costas
nestes dias?

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Extremamente Sem Completamente
pior modificagao recuperada
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ANEXO 7 — Inventario de Depressao de Beck

Este questionario consiste em 21

grupos de afirmacdes.

Depois de ler

cuidadosamente cada grupo, faca um circulo em torno do namero (0, 1, 2 ou 3)

proximo a afirmacao, em cada grupo, que descreve melhor a maneira que vocé

tem se sentido na ultima semana, incluindo hoje. Se varias afirmagdes num

grupo parecerem se aplicar igualmente bem, fagca um circulo em cada uma. Tome

cuidado de ler todas as afirmacées, em cada grupo, antes de fazer sua

escolha.

0 Nao acho que esteja sendo punido
1 Acho que posso ser punido

2 Creio que vou ser punido

3 Acho que estou sendo punido

5 i i 7
0 Néo me sinto triste 0 Nao me sinto decepcionado comigo mesmo
1 Eu me sinto triste E d ionad .
2 Estou sempre triste e ndo consigo sair disto 1 Estou ecepcionado comigo mesmo
~ . - ~ . 2 Estou enojado de mim
3 Estou téo triste ou infeliz que nao consigo 3 Eu me odeio
suportar
. . . 8
0 N&o estou especialmente desanimado quanto N3 . | .
a0 futuro 0 Nao mtlalsmto de qualquer mpdo pior que os outros
. . 1 Sou critico em relagdo a mim por minhas fraquezas
1 Eu me sinto desanimado quanto ao futuro oU eITos
g A:gﬁoqlge ?Liﬂ?oteggr% aeessp;?r: as e tenho a 2 Eu me culpo sempre por minhas falhas
; ~ _ esperang 3 Eu me culpo por tudo de mal que acontece
impressao de que as coisas ndo podem melhorar
0 Nao me sinto um fracasso 9
::oﬁqcuhncq) que fracassei mais do que uma pessoa 0 Nao tenho quaisquer idéias de me matar
2 Quando olho pra tras, na minha vida, tudo o 1 'Cl;‘enho .|d<z|as de me matar, mas nao as executaria
ue posso ver é um monte de fracassos 2 Gostaria de me ma_tar .
9 3 Eu me mataria se tivesse oportunidade
3 Acho que, como pessoa, sou um completo
fracasso
10 3 i i
0 Tenho tanto prazer em tudo como antes 0 Nao chorq mais que o habitual
1 Nao sinto mais prazer nas coisas como antes 1 Choro mais agora do que costumava
2 Nao encontro um prazer real em mais nada 2 Agora, choro 0 tempo todo
3 Estou insatisfeito (F))u aborrecido com tudo 3 Costumava ser capaz de chorar, mas agora ndo
€onsigo, mesmo que o queria
11 | 0 Nao sou mais irritado agora do que ja fui
0 Nao me sinto especialmente culpado 1 Fico aborrecido ou irritado mais facilmente do que
1 Eu me sinto culpado grande parte do tempo costumava
2 Eu me sinto culpado na maior parte do tempo 2 Agora, eu me sinto irritado o tempo todo
3 Eu me sinto sempre culpado 3 Nao me irrito mais com coisas que costumavam me
irritar
12

0 Nao perdi o interesse pelas outras pessoas

1 Estou menos interessado pelas outras pessoas do
que costumava estar

2 Perdi a maior parte do meu interesse pelas outras
pessoas

3 Perdi todo o interesse pelas outras pessoas
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13 | 0 Tomo decisdes tdo bem quanto antes 18
;osﬁﬂlrzaez tomadas de decisoes mais do que 0 O meu ap.etite~né9 gsté pior do que o habitual
2 Tenho mais dificuldades de tomar decisdes do 1 Meu apetite ndo € tao bom como costumava ser
2 Meu apetite € muito pior agora
que antes = : .
3 Absolutamente nio consigo mais tomar 3 Absolutamente né&o tenho mais apetite
decisbes
14 0 Nao acho que de qualquer modo parego pior 19 | 0 Nao tenho perdido muito peso se é que perdi algum
do que antes recentgmepte . .
1 Perdi mais do que 2 quilos e meio
1 Estou preocupado em estar parecendo velho > Perdi mai .
) erdi mais do que 5 quilos
ou sem atrativo 3 Perdi mais do que 7 quilos
2 Acho que ha mudangas permanentes na minha Estou tentando perder peso de propédsito, comendo
aparéncia, que me fazem parecer sem atrativo Mmenos: ’
3 Acredito que pareco feio Sim N0
15 20 0 N&o estou mais preocupado com a minha saude do
0 Posso trabalhar tdo bem quanto antes que o habitual
1 E preciso algum esforco extra para fazer 1 Estou preocupado com problemas fisicos, tais como
alguma coisa dores, indisposi¢éo do estdmago ou constipagao
2 Tenho que me esforcar muito para fazer 2 Estou muito preocupado com problemas fisicos e é
alguma coisa dificil pensar em outra coisa
3 Nao consigo mais fazer qualquer trabalho 3 Estou tdo preocupado com meus problemas fisicos
que ndo consigo pensar em qualquer outra coisa
16 0 Consigo dormir tdo bem como o habitual 21 0 Nao notei qualquer mudanga recente no meu
1 Nao durmo tdo bem como costumava interesse por sexo
2 Acordo 1 a 2 horas mais cedo do que 1 Estou menos interessado por sexo do que
habitualmente e acho dificil voltar a dormir costumava
3 Acordo varias horas mais cedo do que 2 Estou muito menos interessado por sexo agora
costumava e nao consigo voltar a dormir 3 Perdi completamente o interesse por sexo
17 | 0 Nao fico mais cansado do que o habitual

1 Fico cansado mais
costumava

2 Fico cansado em fazer qualquer coisa

3 Estou cansado demais para fazer qualquer
coisa

facilmente do que
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ANEXO 8 — Escala Visual de Ansiedade

Eu gostaria que vocé desse uma nota para sua ansiedade numa escala de 0 a 10
onde 0 seria sem ansiedade e 10 seria a pior ansiedade possivel. Por favor, dé

um numero para descrever sua média de ansiedade nos ultimos sete dias.

Sem Pior ansiedade
ansiedade possivel
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ANEXO 9 — Questionario de Efeitos Adversos

Perguntar ao paciente se ele sentiu algum dos sintomas abaixo durante ou
imediatamente apos a aplicacédo da ETCC e EEP.

Vocé sentiu algum dos Insira um valor (1-4) no | Se presente: Ha possibilidade de estar

. . . espaco abaixo: relacionado com a ETCC ou a EEP?
sintomas o:be;i?:)%s colaterais (1, ausente; 2, leve; (1 nenhuma, 2, remota; 3, possivel; 4,
' 3, moderado; 4, grave) provavel; 5, definitiva)

Dor de cabeca

Dor no pescoco

Dor no couro cabeludo

Dor na coluna lombar

Formigamento

Coceira

Sensacao de queimadura

Vermelhiddo na pele

Sono

Dificuldade de concentracéo

Nausea

Mudanca subita de humor
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ANEXO 10 — Reacoes Colaterais Tardias

Perguntar ao paciente se ele sentiu algum dos sintomas abaixo apds a sesséo.
Caso a resposta seja SIM, perguntar sobre a intensidade desse sintoma numa
escala de 0-10 e tempo de duragcdo em minutos/horas.

Sintomas ou efeitos colaterais tardios

Dor de cabeca

Dor no pescoco

Dor no couro cabeludo
Dor na coluna lombar
Formigamento

Coceira

Sensacao de gueimadura
Vermelhidao na pele
Sono

10. Dificuldade de concentracdo
11. Nausea

12. Mudanca sUbita de humor
13. Outros

©®INO|O1 & W N =

Apresentou reacao colateral em casa?
( )SIM (  )NAO Qual?

Intensidade (0-10): Duracao (min-h):
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ANEXO 11 — Questionario de Satisfacao MedRisk

Por favor, preenche e marque os dados propostos e em seguida responda as
questdes abaixo:

(1) Idade: anos

(2) O Masculino O Feminino
(3) Tempo gasto para chegar na clinica de fisioterapia:

Omenos de 15 minutos Oentre 16 minutos e 30 minutos Clentre 31 minutos e 60
minutos COmais de 60 minutos

(4) Area do corpo em tratamento (marque todas que se aplicam): O
Pescoco/cervical O Lombar/costas O Braco [0 Perna OO Pé/Tornozelo O

Mao/Punho O Outra (especificar):

Por Favor, responda as questdes abaixo circulando a resposta que melhor

descreve sua opinido a respeito de seu tratamento:

Discordo . Concordo
completamente Discordo | Neutro | Goncordo completamente

1 A(o) recepcionista(o) 1 5 3 4 5 néo_ se

foi cortes. aplica
> O.processo de registro 1 5 3 4 5 .

foi adequado.

A sala de espera era

confortavel nao se
3 (iluminacao, 1 2 3 4 5 aplica

temperatura, méveis).

A localizagdo da
4 clinica ndo era 1 2 3 4 5 (]
conveniente.

Esta clinica oferece

5 estacionamento 1 2 3 4 5 r;a?is:
adequado. P
Eu esperei muito

6 tempo para ser 1 > 3 4 5 .

atendido (a) pelo meu
fisioterapeuta.

Os horarios de
atendimento desta
7 clinica foram 1 2 3 4 5 [
convenientes para
mim.
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Discordo
completamente

Discordo

Neutro

Concordo

Concordo
completamente

Meu fisioterapeuta nao
ficou tempo suficiente
comigo.

1

2

3

4

5

Meu fisioterapeuta me
explicou
cuidadosamente os
tratamentos que eu
recebi.

10

Meu fisioterapeuta me
tratou
respeitosamente.

11

Os funcionarios da
clinica foram
respeitosos.

nao se
aplica

12

O estagiario de
fisioterapia foi
respeitoso.

nao se
aplica

13

Meu fisioterapeuta nao
escutou as minhas
queixas.

14

Meu fisioterapeuta
respondeu a todas as
minhas questdes.

15

Meu fisioterapeuta
aconselhou-me sobre
formas de evitar
futuros problemas.

16

A clinica e suas
dependéncias estavam
limpas.

17

A clinica utilizou
equipamentos
atualizados.

18

Meu fisioterapeuta
forneceu-me
instrucdes detalhadas
sobre meu programa
de exercicios para
casa.

19

De uma forma geral,
eu estou
completamente
satisfeito (a) com os
servigos que eu recebi
do meu fisioterapeuta.

20

Eu retornaria a esta
clinica para futuros
Servigos ou
tratamento.

m = a resposta tem que ser um numerode 1 a5




comentario que melhor responda a essa pergunta)

Como esta a sua atual condicdo comparada como vocé estava antes de comegar o tratamento fisioterapico? (circule o

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Extremamente Muito Pouco | Pouquissimo | Mesmo | Pouquissimo | Pouco | Muito | Extremamente
melhor melhor | Melhor melhor pior pior pior pior
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