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Introducéo

A dor lombar (DL) tras um problema significativo a sociedade. Quase um quarto da populacéo
empregada com DL relataram ter se ausentado do trabalho no ano passado [13]. A DL é
associada com a inabilidade persistente ou recorrente ou auséncia ao trabalho, tendo por
resultado custos elevados para a sociedade [1, 9].

A dor lombar é geralmente uma condicdo benigna que tende a resolver rapidamente.
Entretanto, a DL pode igualmente ser causada por condi¢cdes patolégicas tais como a
degeneracdo discal lombar [3]. J& que a degeneracao do disco pode ser causada por diversas
condi¢cbes, seu tratamento é ainda um grande desafio para os terapeutas. As terapias
conservadoras podem ser benéficas, mas uma variedade de modalidades néo cirdrgicas de
tratamento igualmente existem [18], por exemplo atividade fisica gradual. Este é um programa
de exercicio fisico baseado em principios comportamentais de condicionamento operante e
prova-se ser eficaz em reduzir o numero de dias da auséncia do trabalho por causa da DL [17].
N&o obstante, a DL crénica persistente ainda conduz frequentemente a intervencéo cirirgica
de alto custo. Devido ao fato de que ndo ha ainda nenhum consenso da melhor terapia para a
DL, toda as terapias néo cirirgicas merecem investigacao.

As terapias ndo invasivas e provavelmente de custo pequeno que tém recebido o interesse
recentemente sdo terapias baseadas em tracdo [7]. Entretanto, relatos dos ERC’s de alta
qualidade para avaliar a terapia da tracdo sdo escassos [5, 7]. Por exemplo, os estudos
publicados faltam um grupo randomisado de comparacao [2, 19], tem um design retrospectivo
[10,11,15,16], tamanhos de amostra eram demasiado pequeno [6, 10, 11], grupos de pacientes
heterogéneos foram estudados [3, 6, 19] ou os autores estavam relacionados comercialmente a
terapia avaliada [11, 16]. Além disso, dentro deste campo particular h& ainda uma controvérsia
ja que varias técnicas diferentes da tracdo e os protocolos correspondentes existem. Em um
total de dez ERC’s a categorizagdo das terapias da tracdo foi feita baseado nas varidveis
temporais (sustentadas ou intermitentes) e da forca (focalizada ou dispersada) [7], mas a
intervencdo mais eficaz ou a mais apropriada ndo pode ser determinada [7]. Uma revisédo
sistematica maior feita por Clarke e outros [5] (24 ERC’s) concluiu que para pacientes com DL,
gue pode ou ndo pode ter a ciatica, tracdo como um Unico tratamento ndo é mais eficaz do que
o placebo, técnica “falsa”, nenhum tratamento ou outros tratamentos. Para os pacientes que
tém a cidtica, a evidéncia é inconsistente. Uma revisdo da eficicia da descompresséo espinhal
através da tracdo motorizada ndo pode igualmente mudar esta conclusdo [9]. Em
consequéncia, a literatura atual fornece mais evidéncia contra do que a favor do uso da terapia
da tracdo como o Unico tratamento para a DL.

Uma terapia de tragdo ndo invasiva nova que é especifica para pacientes com DL discogénica
€ a tracao intermitente dinamica (TID). A terapia de TID consiste em 20 sessfes da tracdo de
aproximadamente 25 minutos durante 6 semanas na maca de tracdo. Este dispositivo pretende
tirar a carga da articulagdo facetaria e do disco intervertebral através dos ciclos axiais de
distracéo, posicionamento e relaxamento. De acordo com os fabricantes destas macas, a
hipotese do mecanismo de funcionamento € que uma pressao intradiscal negativa durante a
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tracdo é criada, que pode aumentar o fluxo de nutrientes no disco. Este mecanismo ciclico de
decoaptacdo podia promover a prépria reparacdo em tecidos danificados.

Um estudo piloto retrospectivo pequeno (n = 33) mostrou que um tratamento de 20 sessdes d e
tracdo da coluna lombar no dispositivo referido deu alivio da dor 1 ano apds a conclusao do
tratamento a 76% dos pacientes com um disco herniado [16]. Entretanto, esse estudo teve
diversas falhas metodol6gicas sérias fazendo as conclusdes ndo serem confiaveis. Em virtude
da importancia potencial desta terapia ndo invasiva, nés investigamos outra vez este sistema
de tracdo em uma Unica experimentacdo controlada randomizada cega. A finalidade do estudo
atual é de investigar o efeito adicional da terapia TID a um programa padrdo da atividade
gradual para pacientes cronicos de DL com degeneracdo discal ou prolapso do disco
sintomaticos sem dor radicular, e nenhum tratamento cirdrgico prévio com fuséo, fixagcdo ou
recolocacédo do disco.

Materiais e métodos
Projeto do estudo

A eficicia da terapia de TID na escala analdgica visual foi investigada em pacientes cronicos
com DL com degeneracgédo discal lombar sintomético ou o disco protruso sem dor radicular, e
em nenhum tratamento cirargico prévio de fusdo, fixacdo ou recolocacdo do disco. Estes
pacientes ndo sofriam de problemas médicos sérios que exigiam intervengdes cirdrgicas na
coluna. O protocolo da tracéo TID ou uma “tracdo falsa” foram adicionados a um programa
padréao de atividade gradual.

Sujeitos

Um cirurgido ortopédico selecionou a ficha dos pacientes e os raios X existentes para verificar
se 0 paciente era elegivel para a participacao. Os seguintes critérios de inclusdo foram usados:
(1) DL por mais de 3 meses; (2) disco protruso; (3) doenca degenerativa lombar do disco; (4)
lugar de residéncia dentro de 25 quilémetros do hospital. Os critérios de exclusdo eram (1)
tratamento cirdrgico precedente com estabilizagdo dinamica, fuséo ou recolocacéo do disco; (2)
dor radicular no membro inferior; (3) malignidade; (4) gravidez; (5) osteoporose.

Randomizacéo

Os participantes foram cegados ao protocolo da tragdo a ser dado e foram atribuidos a terapia
de TID ou a terapia “falsa”. A aleatoriedade ocorreu através de lista aleatérias geradas por um
computador. Os envelopes selados numerados foram preparados e dados ao fisioterapeuta.
ApoOs a inclusdo de um paciente na experimentacdo, o fisioterapeuta abriu um envelope com
um codigo do tratamento. O protocolo alocado da tracdo foi seguido, e o envelope era
retornado ao coordenador do estudo com o nimero do estudo do paciente. A terapia da tragao
foi dada pelo mesmo fisioterapeuta durante todo tratamento do paciente. A avaliacdo do follow-
up foi executada por um fisioterapeuta independente e por uma enfermeira, ambos “cegos” ao
tratamento que foi dado antes. O paciente ndo foi informado sobre a intervencéo recebida até
depois a avaliagdo de um follow-up de 14 semanas, que foi o valor limite preliminar do estudo.
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Protocolo

Tanto o grupo TID e o grupo de tragao “falsa” comecaram o protocolo de tratamento com 20
sessbes de tracdo no mesmo dispositivo durante 6 semanas, de acordo com o protocolo da
proposto por esta terapia. O programa padrao de atividade gradual foi adicionado 2 semanas
apo6s o comecgo das sessdes de tragdo em ambos os grupos. Este programa consistiu em um
treinamento de 1 hora por 2 dias por semana durante um total de 12 semanas (Fig. 1). A
terapia de tracdo foi dada separada do treinamento de atividade gradual e sempre em um dia
diferente. Uma sesséo da tracdo comecgava com o participante sendo vestido com um colete
pélvico e toracico e colocado em uma posigdo supina. O colete toracico foi preso a maca. Os
joelhos foram flexionados sobre um rolo e o colete pélvico foi preso a torre que podia ser
levantada ou abaixada para dar um angulo focalizado 6timo ao disco que estava sendo tratado.
A tracdo a ser dada na terapia de TID, foi calculada como segue. No primeiro e segundo dia do
tratamento, a metade do peso do corpo da pessoa menos 4.54 quilogramas (10 libras) foram
dados. Depois disso, o peso da tracdo foi aumentado sistematicamente com 2.27 quilogramas
(5 libras) até que o peso de corpo de 50% mais 4.54 quilogramas fosse alcancado. O grupo de
tracdo “falsa” recebeu uma forca né&o terapéutica de tracdo de 4.54 quilogramas (menos do
que 10% do peso corporal) em todas as sessfes para assegurar uma sensacgdo similar a
intervencdo. As sessdes reais da tracdo foram ajustadas em intervalos de 60 s de tragcdo
seguida por 30 s de relaxamento parcial (tracdo intermitente). Uma sesséo total de tratamento
incluiu 17 repeticbes e durava de 25-30 Min. Foram dados cinco sessfes por semana para as
primeiras 2 semanas, trés sessfes por semana para semanas 3-4 e as Ultimas 2 semanas
duas sessdes por semana.

[——_>

Fig. 1: Linha de tempo do protocolo de tratamento. O tratamento comecou com a tracdo, tanto a
“verdadeira” quanto a falsa (linha verde) que consistiu em 20 sessdes de 30 min durante 6 semanas. 2
semanas apos o inicio da tracéo, se inicio o programa de atividade gradual (linha roxa) que permaneceu
por 12 semanas.

Medidas

Na avaliagdo na linha de base os sujeitos forneceram varidveis socio demogréficas e a
histérica de experiéncia prévia, cirurgia espinhal precedente e o uso da medicacdo (para dor).
A medida de resultado priméria era a DL avaliada usando um EAV de 100 milimetros. A
intensidade da dor insuportavel foi registrada como 100, e 0 como nenhuma dor. Medidas
secundérias foram EAV para a dor no membro inferior, o indice Oswestry Disability Index
(ODI), e o Short-Form 36 (SF-36). O ODI mede o efeito da DL na funcdo diaria em dez
dominios. O SF-36 avalia a qualidade de vida geral em nove sub-escalas. Todos estes
parametros foram medidos antes do tratamento e apos 2, 6 e 14 semanas que seguiram 0
comego do tratamento.
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Ja que a DL cronica foi associada com os fatores cognitivos e emocionais [14] um exame
psicol6gico foi feito na linha de base. Neste exame o0s participantes foram entrevistados e
pedidos para completar diversos questionarios. A escala de Tampa para cinesiofobia foi usada
para avaliar medo de lesdo ou segunda lesdo devido ao movimento ou as atividades. As
estratégias de se lidar com isso foram registradas com Utrecht Coping List (UCL). Estes
questionarios foram medidos igualmente na avaliacédo e no follow-up de 14 semanas.

Analise

O status da linha de base dos grupos foi comparado usando testes t independentes e testes
Chi-quadrado ou ndo paramétricas. As andlises foram executadas usando o principio “intengéo-
a-tratar: todos os pacientes foram incluidos na andlise do grupo a que tinham sido
aleatorizados, ndo obstante todos os eventos subsequentes. Entre as diferencas no grupo nas
medidas de resultado foram examinadas usando uma andlise repetida das medidas. Uma
analise repetida das medidas foi executada igualmente para a dor no membro inferior EVA e as
contagens totais de SF-36 e de ODI. Em todas as analises o nivel de significado foi ajustado
em P < 0.05. a andlise de dados foi executada usando o pacote estatistico de SPSS 12.0.1
para Windows.

Resultados
Carateristicas dos pacientes

Sessenta sujeitos foram recrutados, 31 foi aleatorizado ao TID e 29 ao protocolo “falso”. Todos
0s pacientes tinham dor lombar por no minimo 1 ano e se submeteram a umas ou varias
modalidades néo cirdrgicas de tratamento antes de comecar com o tratamento desta
investigacdo. Todos tinha tido fisioterapia e 23 pacientes no TID e 24 pacientes no grupo “falso”
igualmente submeteram-se a outras terapias nao cirdrgicas, tais como o tratamento por
exercicio (ex: Terapia de McKenzie), quiropraxia ou inje¢des epidural/esteroides.

Finalmente, 56 pacientes (93%) terminaram a avaliagdo no follow-up de 14 semanas. A
avaliagdo de carateristicas sociodemograficas gerais mostrou nao haver diferencas entre os
grupos, implicando uma aleatorizagdo bem sucedida.

EAV score LBP

Fourteen weeks after start of the treatment the mean EAV score decreased to 32 (£26.8) in the
TID group and to 36 (+27.1) in the SHAM group, respectively (Fig. 2). This decrease was
statistically significant (main effect of ‘time’, F3,150 = 24.1, P<0.001). However, no difference
between the groups (F1,50 = 0.156, P = 0.695) and no time X group interaction (F3,150 = 1.34,
P = 0.26) was detected. This implies that time has had more influence on the improvement in
EAV score than the intervention itself. A contrast test of the variable ‘time’ (contrast: repeated)
revealed a significant decrease in LBP between 0-2 weeks (P = 0.001) and 2-6 weeks
(P\0.001), regardless of the intervention
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DL pelo EAV

Quatorze semanas depois do comeco do tratamento a pontuacdo média do EAV diminuiu para
32 (x£26.8) no grupo de TID e para 36 (+27.1) no grupo “tracdo falsa”, respectivamente (Fig. 2).
Esta diminuig8o era estatisticamente significativa (efeito principal do tempo’, F3,150 = 24.1,
P<0.001%). Entretanto, nenhuma diferenca entre os grupos (F1,50 = 0.156, P = 0.695) e
nenhuma interacao do grupo do tempo X (F3,150 = 1.34, P = 0.26) foi detectada. Isto implica
que o tempo teve mais influéncia na melhoria na contagem do EAV do que a prépria tracao.
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Fig 2 (cima): Média da EAV em 14 semanas para a dor lombar para o grupo tracao TID (barra preta) e
grupo “tracéo falsa” (barra cinza). Houve reducéo significante com as semanas mas ndo houve diferenca
entre grupos. Fig. 3 (baixo): estado funcional medido pelo indice de incapacidade ODI para o grupo tragcdo
TID (barra preta) e grupo “tragdo falsa” (barra cinza). Houve reducao significante da incapacidade com as
semanas mas néo houve diferenga entre grupos.

Medidas secundarias de resultado

As pontuagbes para a dor no membro inferior, a ODI, e 0o SF-36 mostraram uma melhoria
significativa durante o tratamento com a TID e no grupo “tracdo falsa”. Entretanto, as diferencas
entre os grupos foram muito pequenas e nao estatisticamente significativas. O status funcional
melhorou ndo obstante o protocolo da tragdo (F3,159 = 13.2, P<0.001 do °), que foi indicado
por uma diminuicdo na pontuacdo de ODI (Fig. 3). Ainda, a pontuacdo do SF-36 aumentou
significativamente (F3,1224 = 23.7, P<0.001 do °), o que implicou uma melhoria na qualidade
de vida relacionada a saude independente a que procedimento o sujeito foi submetido.
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A dor no membro inferior diminuiu durante o tratamento (F3,156 = 10.5, P<0.001) no grupo de
TID de 31 (¥21.3) a 17 (x17.5) e de 29 (+26.5) a 22 (+ 24.5) no grupo “tracdo falsa”,
respectivamente. Além disso, durante o tratamento 0s pacientes em ambos 0s grupos estavam
muito satisfeitos, como medido por uma pontuacédo EAV para a satisfacdo, sendo que 100 era
completamente satisfeito e 0 nada satisfeito. Uma média de 70 pontos foi observada para
ambos os grupos durante todos os momentos do follow-up.

O nivel de cinesiofobia, como medido com a escala de UCL e de Tampa, hdo mostraram uma
melhoria no fim do tratamento. Além disso, nenhuma diferenca entre os grupos pode ser
detectada.

Nove pacientes no grupo TID e cinco pacientes no grupo “tracéo falsa” relataram uma mudanca
em seu uso de medicacdo para dor. Todos estes pacientes relataram uma diminuicdo, que foi
significativa em ambos os grupos (P = 0.003 e 0.025 no TID e no grupo “tracdo falsa”,
respectivamente).

Discussao

A finalidade deste estudo era investigar o efeito adicional da terapia de TID a um programa
padrdo da atividade gradual para a DL, nos pacientes com degeneracdo discal lombar
sintomaética. A terapia de TID consistiu em um protocolo da tracdo numa maca apropriada,
enquanto o grupo controle recebeu uma terapia de “tracdo falsa” no mesmo dispositivo. Nosso
achado principal € que ndo houve nenhuma diferenca entre a terapia de TID e a terapia “tragéo
falsa” 14 semanas apés o comeco do tratamento nem para a medida de resultado primario,
uma escala EAV de 100 pontos para a DL, nem para os resultados secundérios, isto € SF-36 e
ODI. Nao obstante, os participantes em ambos os grupos relataram uma melhoria significativa
na DL, na dor no membro inferior, na funcdo diaria (ODI) e na percep¢éo da saude geral (SF-
36). Além disso, o medo lesdes subsequentes devido ao movimento ou as atividades, como
medidas com a escala de Tampa, e as estratégias de se lidar com isso, como medidas com a
UCL, ndo mudou apés o tratamento. Finalmente, uma diminuigdo no uso da medicacao para
dor foi relatada em ambos o0s grupos.

Um ponto constante de discussdo nas revisdes recentes [5, 7] € a ma qualidade dos estudos
selecionados e da insuficiente homogeneidade entre experimentacdes, fazendo uma meta-
analise ser impossivel. Foi enfatizado que os mais disponiveis tém diversos problemas
metodoldgicos, assim resultados potencialmente “viciados”. Por exemplo, grupos de pacientes
heterogéneos foram usados ou os tamanhos das amostras eram demasiado pequenos para se
detectar uma diferenca clinica significativa. Consequentemente, uma comparacao de nossos
resultados com estudos precedentes é dificil. Ndo obstante, os resultados do estudo atual
parecem suportar as conclusdes das revis@es recentes [5, 7], em que nenhuma evidéncia da
eficacia para a terapia da tragdo como um tratamento para a DL foi relatada. Deve-se lembrar
que neste estudo a terapia de TID foi usada como uma adi¢cdo na terapia ao programa padréo
de atividade gradual. Nos podemos confirmar o achado que a tracao parece ser um tratamento
seguro, ja que nenhum evento adverso foi relatado [7].

Nossos resultados estavam em contraste aos estudos de metodologia falha precedentes que
relataram a terapia de TID [11, 15, 16]. Um estudo preliminar relatou que a descompressédo da
coluna lombar em um dispositivo de tracdo similar rendeu resultados bons ou excelentes e
aliviou a dor em 86% dos pacientes com uma patologia do disco intervertebral lombar rompido
e em 75% daqueles com artrose na faceta [15]. Estas porcentagens, entretanto, foram
baseadas em tamanhos de amostra muito pequenos de 14 e 8 pacientes, respectivamente. Um
estudo piloto retrospectivo, em que os autores claramente tinham um interesse comercial na
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terapia de TID, notaram uma melhoria em uma pontua¢éo da dor de 4.46 em uma escala de 10
pontos [16]. Um segundo estudo retrospectivo de baixa qualidade rendeu taxas de éxito de 79
e de 92% nos pacientes com dor lombar e nos candidatos cirlrgicos, respectivamente, em que
o0 sucesso foi definido como uma diminuicdo de 50% ou mais na dor [11]. Igualmente sugeriram
que a terapia de TID ndo somente reduz a dor, mas igualmente aliviou a depresséo associada
a dor [11]. J4 que a depresséao afetou o relato de dor antes do tratamento, é questionavel se a
melhoria relatada foi unicamente devido a terapia de TID ou aspectos psicolégicos do
tratamento.

Em contraste com os estudos precedentes [11, 15, 16], nés n&o testamos a terapia de TID
como um Unico tratamento, mas adicionando-a um programa padréo da atividade gradual. Um
programa da atividade gradual é objetivado a mudar a percepcao do individuo de seu problema
médico e centrado sobre habilidades e ndo incapacidades [17]. E provavel que dizer aos
participantes que sua dor era benigna e fornecer as experiéncias que suportaram essa
mensagem conduziu a uma reducdo do uso da medicacdo, como visto em nosso estudo. A
literatura precedente concluiu que a atividade gradual ndo foi eficaz na reducdo da dor ou no
status funcional mas unicamente em reduzir o nimero de dias ausentes do trabalho: o principio
geral do programa [17]. Nés ndo poderiamos confirmar este achado, desde que nés néo
registrados a auséncia do trabalho. N&o obstante, nossos resultados suportaram o achado que
a adicdo de tracdo a um programa padréo da fisioterapia ndo produziu resultados
significativamente melhores [4].

A forc¢a principal do estudo apresentado € que, a nosso conhecimento, € até agora a primeira
experimentacd@o controlada randomizada e “cega” que investigou a eficacia da terapia de TID
nos pacientes com degeneracgdo discal lombar. Outro beneficio € que nossa populagdo do
estudo foi homogénea e comparavel a populacdo total dos pacientes com a DL crbnica sem a
dor radicular em membro inferior j& que ODI, SF-36, Tampa e as contagens de UCL n&o
diferiram das normas publicadas para pacientes com DL crbnica [8, 12]. Finalmente, nds
selecionamos pacientes com DL crdnica (3 meses) para limitar a possibilidade da recuperagéo
espontanea.

Nosso estudo foi limitado por alguns fatores. Primeiramente, “cegar” os fisioterapeutas para o
tratamento foi impossivel devido ao carater da terapia de tracdo. Entretanto, como um
fisioterapeuta independente “cego” ao procedimento que conduziu a avaliacdo do follow-up, o
“vicio” ou crenca pessoal pode ser evitado. Em segundo lugar, o protocolo recomenda 20
sessdes intermitentes, com 13 minutos de mobilizacdo articular. Este protocolo foi baseado
unicamente na experiéncia do fabricante. Ndo se sabe se este é o protocolo 6timo para a
terapia da tracdo neste tipo de maca e se isso poderia influencia os resultados [5, 7]. Nao
obstante, a tracdo que foi dada no TID e na “tracdo falsa” foi substancialmente diferente (peso
de corpo de até 50% contra o peso de corpo menos de 10%) que se esperaria uma diferenca
detectavel no resultado clinico. Além disso, a tracdo da elevado-dose (30-50% do peso de
corpo) é provavelmente a mais eficaz para a tracdo axial [7]. Por ultimo, havia uma taxa de
abandono do estudo de aproximadamente 7%, mas eles foram igualmente distribuido entre os
grupos e a estatistica que estes ndo influenciaram os resultados.

Apesar do fato de que nenhuma diferenca pode ser encontrada entre a terapia de TID e a
terapia “tracdo falsa”, adicionada a atividade gradual padrao, uma diminuicdo significativa na
DL e na dor no membro inferior e um aumento no status e na qualidade de vida funcional foi
encontrado em ambos 0s grupos. A tracdo axial, intermitente, mecénica adicional se mostrou
nao ser eficaz.

Nés enfatizamos a necessidade para a importancia de estudos randomizados controlados
propriamente bem realizados na avaliacdo de terapias ndo cirdrgicas novas que estdo sendo
introduzidas no mercado ao publico. Os estudos futuros na terapia da tracao devem centrar-se
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sobre grupos de pacientes diferentes e outros pardmetros da tracdo a fim esclarecer o uso
desta na DL crénica mas atualmente os profissionais que usam tal terapia devem reconsiderar
seus protocolos de tratamento, pois baseado neste estudo, a tracdo ndo tem provavelmente
qualquer beneficio no tratamento de pacientes com DL cronica.
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