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ABSTRACT

Background: La sindrome del tunnel carpale (CTS) & causata dalla compressione del nervo
mediano nel tunnel carpale, provocando dolore, intorpidimento e debolezza della mano. C'e un
crescente interesse per approcci terapeutici non invasivi che mirano a ridurre la compressione e
migliorare la mobilita del nervo. Questa revisione sistematica si concentra esclusivamente sulle
terapie fisioterapiche per valutare se & possibile aumentare le dimensioni del canale del carpo e
alleviare i sintomi della CTS attraverso I'applicazione di forze compressive al polso, escludendo altri

trattamenti conservativi non fisioterapici per garantire la specificita dei risultati.

Materiali e metodi: La revisione sistematica e stata condotta secondo le linee guida PRISMA e
Cochrane, con l'ultima ricerca effettuata il 20 gennaio 2023. La ricerca ha indagato se
I'applicazione di forze compressive al polso puo aumentare le dimensioni del canale del carpo e
influenzare i sintomi della sindrome del tunnel carpale (CTS). Sono stati inclusi studi su pazienti
con CTS che utilizzavano tecniche di terapia manuale mirate all'interfaccia ossea del nervo
mediano, valutando dolore, funzionalita e conduzione nervosa. | database utilizzati sono stati
Medline, Cochrane Library e PEDro, con criteri di inclusione definiti per garantire la rilevanza e

I'accuratezza dei risultati. La qualita metodologica degli studi e stata valutata con il tool ROBINS-I.

Risultati:| risultati indicano che I'applicazione di forza compressiva radioulnare al polso nei pazienti
con sindrome del tunnel carpale (CTS) produce miglioramenti significativi nei sintomi sensoriali,
come dolore, intorpidimento e formicolio, oltre a modifiche morfologiche nell'arco carpale e nel
nervo mediano. Gli studi inclusi hanno riportato una riduzione della latenza motoria distale (DML)
del nervo mediano e un incremento della sua mobilita. Tuttavia, la qualita metodologica degli
studi € moderata, con alcuni rischi di bias, suggerendo |la necessita di ulteriori ricerche per

confermare l'efficacia e la durata dei benefici di questa tecnica.

Conclusioni: La compressione radio-ulnare del polso (RWC) riduce efficacemente i sintomi
sensoriali della sindrome del tunnel carpale (CTS), con miglioramenti significativi entro due
settimane e persistenti dopo il trattamento. La RWC migliora anche il gonfiore e la latenza motoria
del nervo mediano, rappresentando una promettente strategia non invasiva per CTS lieve o
moderata. Tuttavia, sono necessari studi clinici piu estesi per ottimizzare il dosaggio della

compressione e confermare I'efficacia a lungo termine.
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1. INTRODUZIONE

La sindrome del tunnel carpale (STC) si verifica quando il nervo mediano viene compresso mentre
attraversa il tunnel carpale. Il fattore principale che contribuisce all'insorgenza della CTS ¢ I'elevata
pressione all'interno del tunnel carpale.(Osiak et al. 2022) | tipici segni iniziali della CTS
comprendono dolore, intorpidimento e parestesie, che colpiscono le prime 3 dita e la meta
laterale del quarto dito. | sintomi della CTS possono mostrare variabilita, con dolore che si
manifesta al polso, coinvolge l'intera mano e potenzialmente si irradia fino all'avambraccio o si
estende oltre il gomito(Erickson et al. 2019). Il dolore associato alla CTS in genere non si estende al
collo.

Con l'avanzare della condizione, gli individui possono sperimentare debolezza delle mani,
diminuzione della coordinazione motoria fine, goffaggine ed eventuale atrofia dei muscoli tenari
(Sevy, Sina, e Varacallo 2023). Le professioni che comportano l'uso frequente del computer,
I'esposizione ad apparecchiature vibranti o movimenti ripetitivi aumentano significativamente il
rischio di sviluppare CTS per gli individui. Anche |'obesita, la predisposizione genetica, il diabete,
I'artrite reumatoide, I'ipotiroidismo e la gravidanza contribuiscono al rischio di sviluppare la CTS
(Osiak et al. 2022; Sevy, Sina, e Varacallo 2023).

L'incidenza della CTS nella popolazione generale varia dall'1% al 5%. La CTS e piu diffusa nelle
donne che negli uomini, con un rapporto donne-uomini di 3:1. Il rischio di sviluppare la CTS &
raddoppiato negli individui obesi. La CTS € rara nei bambini e si manifesta tipicamente negli adulti
di eta compresa tra 40 e 60 anni (Osiak et al. 2022).

Sebbene |'esatta eziologia dell’laumento della pressione del tunnel carpale rimanga incerta, diverse
condizioni aumentano il rischio di CTS nei pazienti. Esempi di fattori di rischio associati alla CTS
includono: Lussazione o sublussazione del carpo, Fratture o consolidamento obliquo del radio
distale, Artrosi del polso, artrite inflammatoria e artrite infettiva, Acromegalia, Cisti o tumori
all'interno del tunnel, Gravidanza, Menopausa, Obesita, Insufficienza renale, Ipotiroidismo, Uso di
contraccettivi orali, Insufficienza cardiaca congestizia, Diabete, Alcolismo, Carenza o tossicita
vitaminica, Esposizione alle tossine.

La CTS & una condizione multifattoriale che tipicamente deriva da una combinazione di fattori
specifici del paziente, professionali, sociali, ed ambientali. Pertanto, una singola causa di solito non
viene identificata. Il tunnel carpale & uno stretto passaggio nel polso formato dal legamento
trasverso del carpo al suo limite superiore e dalle ossa carpali al suo limite inferiore. Questa

struttura ospita 9 tendini flessori assieme al nervo mediano, che lo attraversa. La CTS si sviluppa a



causa di traumi meccanici, pressione elevata e danno ischemico che colpisce il nervo mediano. La
patofisiologia del danno e la sommazione di caratteristiche specifiche della persona, occupazionali,
sociali ed ambientali e il risultato &€ un aumento di pressione a livello del tunnel carpale. La CTS e
associata a caratteristiche morfologiche identificabili utilizzando modalita di imaging come la
risonanza magnetica e |'ecografia. Studi di imaging hanno dimostrato che i pazienti con CTS
tendono ad avere una cross sectional area del tunnel carpale pil piccola e un maggiore arco o
un'area trasversale del nervo aumentata e un maggiore appiattimento del nervo, particolarmente
a livello del tunnel carpale distale. Molte di queste caratteristiche patologiche si pensa
contribuiscano o siano correlate con I'aumento della pressione all'interno del tunnel carpale, che &
il tratto distintivo della CTS.

Gli elementi compressivi che agiscono a livello del tunnel capale comportano un aumento di
pressione che comporta una graduale alterazione del microcircolo intraneurale e compromissione
nervosa: neuroaprassia che col tempo puo associarsi ad assonotmesi e/o neurotmesi. Inoltre, le
strutture connettive circostanti risentono dello stato infiammatorio e perdono la loro fisiologica
funzione protettiva e supportiva (Sevy et al. 2023) (Aboong 2015).

La compressione prolungata del nervo mediano nel tempo pud causare edema endoneurale e
fibrosi del perinervio, il che puo ulteriormente alterare la mobilita del nervo. E’ stato infatti
dimostrato che il nervo mediano nei pazienti con CTS mostra una ridotta mobilita trasversale e
longitudinale(Kuo et al. 2016).

Sebbene il trattamento chirurgico attraverso il rilascio del tunnel carpale sia stato considerato il
gold standard per la gestione della CTS, recentemente si & assistito ad un crescente interesse per
approcci terapeutici non invasivi e conservativi. Un'area di ricerca attiva e promettente riguarda
['utilizzo di tecniche che mirano ad aprire l'interfaccia del tunnel carpale come trattamento per la
CTS. Queste tecniche, che possono includere esercizi di stretching, manipolazioni manuali,
mobilizzazioni, e altre modalita fisioterapiche, sono finalizzate a ridurre la compressione del nervo
mediano all'interno del tunnel carpale e a migliorare la sua mobilita. Inoltre, tali approcci non
invasivi mirano a mitigare i rischi e le complicanze associati alla chirurgia, offrendo un'opzione
terapeutica meno invasiva e pil sicura per i pazienti affetti da CTS (Osiak et al. 2022; Sevy et al.
2023).

Fra le tecniche sopra citate, una delle strategie terapeutiche emergenti riguarda |'uso di tecniche
di decompressione del tunnel carpale che sfruttano la modificazione della struttura e della

biomeccanica del tunnel stesso. Queste tecniche possono coinvolgere I'applicazione di forze



esterne dirette al polso, che contribuiscono a allargare lo spazio all'interno del tunnel carpale
mentre la distanza tra lo scafoide e |'uncino dell'uncinato diminuisce, riducendo cosi la
compressione sul nervo mediano. Studi preliminari hanno suggerito che tali tecniche di
decompressione potrebbero portare a miglioramenti significativi nei sintomi e nella funzionalita
della mano nei pazienti affetti da CTS, offrendo una promettente alternativa alla chirurgia(Bueno-
Gracia et al. 2018; Li et al. 2013).

Nonostante la grande quantita di evidenze disponibili sulla sindrome del tunnel carpale, le
revisioni sistematiche attualmente presenti in letteratura comprendono delle criticita per i
fisioterapisti: quelle sul trattamento conservativo prendono in considerazione tutte le terapie non
chirurgiche disponibili, inclusi i trattamenti farmacologici ed altre terapie infiltrative invasive che

non possono essere prescritte e somministrate dal fisioterapista.

Da qui nasce la necessita di sviluppare una revisione sistematica dedicata soltanto a questa
specifica categoria professionale, con |'obiettivo di verificare se & realmente possibile ottenere un
aumento delle dimensioni del canale del carpo, applicando una forza compressiva al polso,
verificando inoltre quanto questo possa influenzare i sintomi legati alla CTS. Grazie a questo
lavoro, sara possibile reperire con piu facilita le informazioni rilevanti per la pratica clinica

riabilitativa.

A questo scopo, sono stati presi in esame soltanto quegli studi che mettono a confronto le terapie
fisioterapiche con un placebo, con la chirurgia, con I'assenza di trattamento o con un altro
trattamento conservativo. Sono stati esclusi studi su cadaveri e quegli studi che combinano uno o
piu trattamenti fisioterapici con uno o piu trattamenti conservativi non fisioterapici, affinché

I’efficacia dei primi non sia influenzata dal ricorso ad altre terapie.



2. MATERIALI E METODI

2.1 Metodi
La presente revisione sistematica & stata condotta e redatta in accordo con le linee guida
contenute nel Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis (PRISMA)

statement. La data in riferimento all’ultima ricerca risale al 20 gennaio 2023.

2.2 Strategie di ricerca
Il quesito clinico alla base della ricerca € quello di verificare se & realmente possibile ottenere un
aumento delle dimensioni del canale del carpo, applicando una forza compressiva al polso,

verificando inoltre quanto questo puo influenzare i sintomi legati alla CTS.

E stata condotta una revisione sistematica della letteratura scientifica secondo la checklist
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis (PRISMA) e le Linee guida del
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. La strategia PICO e stata sviluppata
per eseguire una strategia di ricerca accurata. La popolazione era composta da pazienti con
diagnosi di CTS; l'intervento studiato consisteva in tecniche di terapia manuale applicate in modo
isolato mirate all’interfaccia ossea del nervo mediano a livello del tunnel carpale; il confronto non
era presente tra le richieste che tale revisione si era prefissata di indagare; gli outcomes principali
erano studi sull'intensita del dolore, sulla funzionalita, sulla disabilita e sulla conduzione nervosa.

Le parole chiave utilizzate per sviluppare la strategia di ricerca sono mostrate nella Tabella

seguente.
POPULATION INTERVENTION COMPARISON OUTCOME

Carpal Tunnel Syndrome Musculoskeletal Nerve  Conduction
Manipulation Stud*

Median Neuropathy, | Manipulative Electroneugraphic

Carpal Tunnel Therap* stud*

Entrapment  Neuropathy, | Manual Therap* Nerve conduction

Carpal Tunnel Test*

Median Neuropathy Therapeutic Manual Nerve  Conduction
Techniques Velocity Stud*

Median Nerve Entrapment | Compression Functional Status
Wrist Compression Symptom Severity
Radioulnary Directed Pain
Compressive Force*




Carpal Bones Nerve Pain
Mobilization
Carpal bones Neurophatic Pain
mobilization
Thecnique*

Pain Severity

Il reperimento degli studi & stato possibile grazie al Sistema Bibliotecario di Ateneo dell’Universita
deli Studi di Genova. Medline, Cochrane Library e PEDro sono stati i database utilizzati per la
strategia di ricerca computerizzata. L'ultima ricerca & stata eseguita il 20 Gennaio 2024.
L'associazione delle parole chiave con gli operatori boleani ha permesso di ottenere le seguenti

stringhe finali di ricerca.

La stringa ricercata sul Pubmed risulta: ((((((((carpal tunnel syndrome[MeSH Terms]) OR ("carpal
tunnel syndrome"[Title/Abstract])) OR ("Compression Neuropathy, Carpal
Tunnel"[Title/Abstract])) OR ("Median Neuropathy, Carpal Tunnel"[Title/Abstract])) OR ("Median
Neuropathy"[Title/Abstract])) OR ("Entrapment Neuropathy, Carpal Tunnel"[Title/Abstract])) OR
("Median Nerve Entrapment"[Title/Abstract]) AND (clinicaltrial[Filter] OR
randomizedcontrolledtrial[Filter])) AND  (((((((((((((((((((musculoskeletal manipulations[MeSH
Terms]) OR ("musculoskeletal manipulations"[Title/Abstract])) OR ("Manipulative
Therapy"[Title/Abstract])) OR ("Manipulation Therapies"[Title/Abstract])) OR ("Manual
Therapy"[Title/Abstract])) OR ("Manual Therapies"[Title/Abstract])) OR ("Therapeutic Manual
Techniques"[Title/Abstract])) OR ("Compression"[Title/Abstract])) OR ("Manual mobilization of the
carpal bones"[Title/Abstract])) OR ("Compressive Force"[Title/Abstract])) OR ("Compressive
Strenght"[Title/Abstract])) @ OR  (Compressive  Strenght[MeSH  Terms])) OR  ("Wrist
Compression"[Title/Abstract])) OR ("Radioulnar directed compressive force"[Title/Abstract])) OR
("Radioulnar directed compressive forces"[Title/Abstract])) OR ("Radioulnar Compressive
Force"[Title/Abstract])) OR ("Radioulnar Compressive Forces"[Title/Abstract])) OR ("Carpal Bones
Mobilization Techniques"[Title/Abstract])) OR ("Carpal bones mobilization"[Title/Abstract]) AND
(clinicaltrial[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter]))) AND ((((((((((((((((((Pain[MeSH Terms])
OR ("pain"[Title/Abstract])) OR ("pain severity"[Title/Abstract]))  OR ("Neuropathic
Pain"[Title/Abstract])) OR ("Nerve Pain"[Title/Abstract])) OR ("Neuralgia"[Title/Abstract])) OR
(Nerve conduction Studies[MeSH Terms])) OR ("Nerve Conduction Studies"[Title/Abstract])) OR
("Nerve conduction Study"[Title/Abstract])) OR ("Electroneurographic Studies"[Title/Abstract])) OR
("Electroneurographic Study"[Title/Abstract])) OR ("Nerve Conduction Tests"[Title/Abstract])) OR



("Nerve Conduction Test"[Title/Abstract])) OR ("Nerve Conduction Velocity Tests"[Title/Abstract]))
OR ("Nerve Conduction Velocity Studies"[Title/Abstract])) OR ("Functional Status"[Title/Abstract]))
OR  ("Carpal Arch"[Title/Abstract])) OR ("Symptom  Severity"[Title/Abstract]) AND
(clinicaltrial[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter])) Filters: Clinical Trial, Randomized

Controlled Trial
Risultati: 234 studi

La stringa di ricerca su Cochrane Library é: ("Carpal Tunnel Syndrome" OR "Median Neuropathy,
Carpal Tunnel" OR "Entrapment Neuropathy, Carpal Tunnel" OR "Median Neuropathy OR Median
Nerve Entrapment" OR Median Neuropathy ) AND ("Musculoskeletal Manipulation" OR
"Manipulative Therap*" OR "Manual Therap*" OR "Therapeutic Manual Techniques" OR
"Compression" OR "Wrist Compression" OR "Radioulnary Directed Compressive Force*" OR
"Carpal Bones Mobilization" OR "Carpal bones mobilization Thecnique*" OR "Manual mobilization
of the carpal bones ) AND ("Nerve Conduction Stud*" OR "Electroneugraphic stud*" OR "Nerve
conduction Test*" OR "Nerve Conduction Velocity Stud*" OR "Functional Status" OR "Symptom
Severity" OR "Pain" OR "Nerve Pain" OR "Neurophatic Pain" OR " Pain Severity)

Risultati: 182 studi

La stringa di ricerca emessa su PEDro:

ABSTRACT & TITLE: Carpal Tunnel Syndrome

THERAPY: stretching, mobilisation, manipulation, massage
PROBLEM: pain

BODY PART: hand or wrist

Subdiscipline: musculoskeletal

METHOD: clinical trial

SCORE OF AT LEAST: [6/10]

Risultati: 34 studi



2.3 Criteri di eleggibilita

Sono stati inclusi nella presente revisione tutti gli studi che hanno rispettato i seguenti criteri

d’inclusione:

1) Pazienti con diagnosi di CTS

2) Tecniche di terapia manuale applicate allo spazio intercarpale.

3) Studi che misurano l'intensita del dolore, la funzionalita, la disabilita e studi sulla conduzione
nervosa.

4) Soggetti umani di eta superiore a 18 anni

5) Studiin lingua inglese o italiana.

Gli studi venivano esclusi se veniva soddisfatto uno qualsiasi dei seguenti criteri:
1) La procedura dell’intervento comprendeva pil trattamenti

2) La procedura dell'intervento non era specificata

3) I risultati dei dati numerici non sono stati forniti.

4) Pazienti con patologie sistemiche (diabete, cancro, artrite reumatoide, herpes zoster,

polineuropatie genetiche, Complex Regional Pain Syndrome)

5) Studi effettuati su cadaveri.

2.4 Selezione degli studi

Mediante la stringa di ricerca finale sono stati analizzati gli studi reperiti nei vari database

seguendo questi step:

e Step 1: rimozione dei record duplicati.



e Step 2: selezione degli studi per titolo.

e Step 3: selezione degli studi per lettura di abstract. 11

e Step 4: selezione degli studi per lettura dei full-text.

e Step 5: reporting della strategia di ricerca in una flow-chart
2.5 Estrazione dei dati

Dai singoli studi sono stati estratti i seguenti dati: informazioni generali dello studio (titolo, autori,
anno di pubblicazione), patologia di intervento, per la precisione Sindrome del Tunnel Carpale,
numero di partecipanti, durata media del follow-up, tipo di trattamento, eta media dei

partecipanti, misure di outcome primarie, disegno dello studio, risultati dello studio e conclusioni.

2.6 Valutazione del risk of bias

E stata condotta una valutazione del rischio di bias degli articoli inclusi utilizzando il ROBINS-I, la
cui ultima versione e stata aggiornata nel 2016. Questo strumento permette di valutare la qualita
metodologica degli studi non randomizzati di interventi. Il ROBINS-I € composto da 7 domini, che

valutano, attraverso diverse domande:

1. Bias dovuti alla selezione dei partecipanti;

2. Bias dovuti alla classificazione dell'intervento;

3. Bias dovuti alla misurazione degli outcome;

4. Bias dovuti a confusione;

5. Bias dovuti al processo di selezione degli outcome;
6. Bias dovuti ai rapporti mancanti;

7. Bias dovuti ai risultati selettivamente riportati.

Per ciascun dominio, il rischio di bias & stato valutato come basso, alto o non chiaro qualora le
informazioni disponibili fossero insufficienti per fornire una valutazione accurata. Una tabella

riassuntiva dei risultati della valutazione del risk of bias sara inclusa nei risultati dell'analisi.



3. RISULTATI

3.1 Selezione degli studi

Utilizzando la strategia di ricerca precedentemente descritta, sono stati individuati 234 record
tramite la banca dati PubMed, 34 record attraverso PEDro e 198 record mediante Cochrane

IH

Library (applicando il filtro “randomized controlled trial”), per un totale di 466 articoli. Dopo aver
eliminato 97 duplicati tramite la piattaforma web Rayyan & stato possibile procedere con lo
screening dei 369 articoli rimasti, tramite la lettura di titolo ed abstract. In questa fase ne sono

stati esclusi 361 che non rientravano nei criteri di inclusione precedentemente descritti.

Dalla lettura degli 8 full-text rimanenti ne sono stati esclusi 4 per la tipologia di intervento
terapeutico che non rientrava nei criteri di inclusione della presente revisione. Dai 4 articoli rimasti
e stato possibile estrarre i dati inseriti nell’apposita tabella e giungere ad una sintesi qualitativa dei

risultati.
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Screening

Eleggibilita

N° di record identificati mediante
ricerca nelle banche dati
=466

N° di record sottoposti a screening
=466

N° di record dopo rimasti dopo

=369

l

N° di record rimasti dopo

abstract
=8

|

N° di record eliminati
poiché duplicati
=97

eliminazione duplicati D =

N° di record eliminati
dopo la lettura di
titolo ed abstract

=361

la lettura di titolo ed — >

N° di articoli
esclusi dopo
lettura del
full-text
=4

N° di record rimasti dopo la lettura del full-text
=4




Tabella 1: Diagramma di flusso

3.2 Estrazione dei dati

Autore e Campione Patologia Tipo di trattamento Follow-up
anno (n° partecipanti | intervento
ed eta media)

E stata fatta un’estrazione e una sintesi dei dati di ogni articolo nel tentativo di raggruppare e

mettere in risalto i punti chiave di ognuno di essi.



Li et al. N=21pz CTS Compressione radioulnare | Follow-up
(2022) Eta media 52,6 al polso mediante settimanale fino 4
anni dispositivo meccanico settimane dopo il
portatile trattamento
Marquard | N=10 pz (Donne) | CTS Compressione radioulnare | Immediato post
tetal. Eta media 54,4 al polso tramite due trattamento
(2016) anni. attuatori pneumatici
Yaoetal. | N=11 CTS Compressione radioulnare | Settimana 0,2 e 4
(2019) Eta media 56,2 al polso mediante del trattamento.
anni dispositivo meccanico
portatile
Yaoetal. | N=22(11lsanie CTS Compressione radioulnare | NO Follow-Up
(2018) 11 con CTS) al polso tramite due
Eta media 44,7 attuatori pneumatici
anni
Autore e Misure Risultati dello studio Conclusioni
anno outcome
Li et al. BCTQ Sono stati osservati cambiamenti La compressione
(2022) SSS significativi nel punteggio di gravita radioulnare del polso ha
FSS dei sintomi (SSS) rispetto allo stato efficacemente alleviato i
VAS funzionale (FSS) gia alla seconda sintomi sensoriali
settimana di intervento. Il dolore, attribuibili alla CTS. In
intorpidimento e formicolio sono particolare, i valori della
migliorati alla seconda settimana per | scala SSS e il formicolio e
poi continuare fino alla ottava I'intorpidimento sono
settimana di follow-up migliorati entro la seconda
settimana dell'intervento.
Dopo la cessazione della
compressione radioulnare
del polso, i sintomi di
intorpidimento e
formicolio sono migliorati
rispetto alle misurazioni
iniziali di base.
L'impairment motorio
della mano, come
debolezza nella presa e
nella presa a pinza, non &
migliorato.
Marquard | Posizione del | L'applicazione di forza compressiva al | L'applicazione di forza
tetal. gancio polso ha causato significativi compressiva radioulnare a
(2016) dell'osso cambiamenti morfologici nell'arco livello distale del tunnel
unciforme e | carpale e nel nervo mediano, come carpale ha determinato
della cresta evidenziato dalle immagini cambiamenti morfologici
del trapezio ecografiche. Ad esempio, I'arco nell’arco carpale e nel
Posizione del | carpale si é ristretto, con una nervo mediano, come




punto ulnare

riduzione di 1,0 £ 0,5 mm nella

evidenziato dalle immagini

dei muscoli larghezza dell'arco carpale (CAW) con | ad ultrasuoni. L’arco
tenari 10 N di forza applicatae di 1,6 £ 0,9 carpale si é ristretto e la
Posizione del | mm con 20 N di forza, rispetto alla curvatura del TCL e
limite volare | condizione di O N. Il TCL ha aumentato | aumentata quando é stata
del TCL la sua curvatura, mentre il nervo applicata forza sul polso.
(legamento mediano e diventato piu rotondo, con | Allo stesso modo la forma
carpale un aumento significativo della del nervo mediano e
trasverso) circularitada0,51+0,11a0Na 0,64 | diventata piu
Posizione del | £0,11 a 20 N. Nonostante gli effetti tondeggiante con
bordo e del sulla forma del nervo, I'applicazione di | I'applicazione della forza
baricentro forza non ha influenzato compressiva.
del nervo significativamente la sua area (p = L’applicazione della forza
mediano. 0,344). sul polso ha influenzato
Descrittori di significativamente la
forma del larghezza, I'altezza e la
nervo curvatura dell’arco carpale
mediano

Yao et al. Median Median nerve conduction: Dopo due In conclusione, i nostri

(2019) nerve settimane di intervento RWC, la risultati indicano che
conduction latenza motoria distale (DML) del I'intervento RWC ha
(DML and nervo mediano & diminuita in modo dimostrato benefici per il
SNL). significativo rispetto al valore iniziale | recupero del nervo
Median (p < 0.05). Alla settimana 4, la DML e mediano ed & una
nerve CSA. aumentata leggermente ma non in strategia promettente per

modo significativo rispetto al basale o | migliorare il gonfiore del

Median al periodo di intervento. Non sono nervo mediano e la
nerve state riscontrate differenze latenza motoria distale,
mobility. significative nei valori di latenza oltre a ripristinare il

sensoriale nervosa (SNL) durante il
periodo di studio.

Median nerve CSA:

All'inizio, I'area della sezione
trasversale (CSA) del nervo mediano
eradi 18.9 + 8.7 mm2, diminuita del
19.4% a 15.2 £ 9.0 mm2 dopo 2
settimane di intervento RWC (p <
0.001, Figura 3). Alla settimana 4, la
CSA del nervo mediano era di 15.3 £
8.7 mm2, non significativamente
diversa dalla settimana 2 (p > 0.99),
ma ancora significativamente
inferiore alla settimana 0 (p < 0.001).
Median nerve mobility:

L'intervento RWC ha influenzato
significativamente la mobilita del
nervo mediano (p < 0.01, Figura 4).

comportamento
cinematico naturale del
nervo in pazienti affetti da
CTS.




Alla settimana 2, la mobilita (0.0063 +
0.0029 mm/grado) era 1,73 volte
quella della settimana 0 (0.0037 +
0.0015 mm/grado, p < 0.001). Alla
settimana 4, la mobilita (0.0049 +
0.0019 mm/grado) era
significativamente migliorata rispetto
al basale (p < 0.05); tuttavia, tra le
settimane 2 e 4, la mobilita del nervo
mediano non differiva
significativamente (p 2 0.139).

Yao et al.
(2018)

Compression
e radioulnare
al polso
tramite due
attuatori
pneumatici

Nei soggetti sani:

La mobilita del nervo mediano non e
stata influenzata significativamente
dalla forza di compressione RWC (P =
0.34). La mobilita media del nervo
mediano e stata di 0.0082 mm/grado
sotto condizioni senza compressione,
0.0064 mm/grado sotto 10 N di
compressione, e 0.0072 mm/grado
sotto 20 N di compressione. Non sono
state osservate differenze significative
nella mobilita del nervo mediano tra i
diversi livelli di forza.

Nei pazienti affetti da CTS:

La mobilita del nervo mediano e
risultata significativamente
dipendente dai livelli di forza RWC (P
< 0.05). La mobilita media del nervo
mediano e stata inferiore rispetto ai
soggetti sani, con riduzioni fino al
41.5% sotto nessuna compressione e
al 62.5% sotto 20 N di RWC. Nel
segmento prossimale del tunnel
carpale, la mobilita del nervo mediano
€ aumentata significativamente del
47.2% sotto la condizione di 10 N di
compressione rispetto alla condizione
senza compressione (P < 0.05).

Questo studio dimostra
che la forza compressiva
applicata al polsoin
direzione radioulnare
migliora la mobilita del
nervo mediano nei
pazienti affetti da
sindrome del tunnel
carpale, ma non nei
soggetti sani. Il
miglioramento della
mobilita del nervo
mediano nei pazienti con
CTS dipende dalla
magnitudine della forza e
dalla posizione del nervo
nel tunnel. Il
comportamento
cinematico del nervo
mediano ripristinato nei
pazienti con CTS mediante
RWC puo favorire il
recupero della
fisiopatologia nervosa,
alleviare i sintomi della
CTS e migliorare la
funzionalita della mano.




3.3 Valutazione critica degli studi: Risk of Bias

Dall’analisi complessiva del risk of bias degli studi preselezionati dalla letteratura scientifica e
emerso un risk of bias moderato. L'analisi del risk of bias nei quattro studi identifica diverse
criticita: uno dei problemi principali risiede nel potenziale rischio di confondimento. Nei vari studi,
I’adeguato controllo delle variabili di confondimento sembra essere incompleto suggerendo che
fattori esterni non controllati possano influenzare i risultati (Li et al. 2022; Yao et al. 2018). Inoltre,
negli studi di Li et al.2022 e Yao et al. 2018 la selezione dei partecipanti sembra essere stata
influenzata da caratteristiche osservate dopo linizio dell’intervento. In diversi studi invece i
partecipanti erano a conoscenza dell'intervento ricevuto. La tabella la si pud trovare

nell’appendice.

4. DISCUSSIONE

Nonostante la non disponibilita attuale di RCT, analizzando i risultati degli studi presi in esame
riguardanti I'applicazione della compressione radio-ulnare come metodologia di trattamento nella
sindrome del tunnel carpale (CTS), emergono alcuni dati interessanti ed altrettanti punti di
convergenza.

Innanzitutto, tutti gli studi hanno evidenziato miglioramenti nei pazienti affetti da CTS dopo il
trattamento con compressione radio-ulnare. Sintomi come dolore, intorpidimento e formicolio,
valutati tramite scala visiva analogica (VAS), sono stati ridotti in modo significativo in molti casi,
come osservato negli studi condotti da Lee et al. (2022), Marquardt et al. (2015), Yao et al. (2019),
e Yao et al. (2018), ipotizzando un potenziale beneficio clinico di questa terapia.

Queste osservazioni sono supportate da diverse altre ricerche presenti in letteratura. Ad esempio,
lo studio condotto da Yao et al. (2018) ha esaminato l|'effetto della compressione del polso
radioulnare su pazienti affetti da CTS e ha riportato miglioramenti significativi nei sintomi dolorosi
e sensoriali dopo il trattamento. Lo stesso Yao ha confrontato I'efficacia della compressione
radioulnare del polso rispetto all’applicazione di un apposito splint notturno, riscontrando come
entrambi gli interventi abbiano prodotto miglioramenti nei sintomi della CTS, ma la compressione
radioulnare del polso ha portato a risultati in un periodo di tempo piu breve rispetto allo splinting

notturno (Yao et al. 2019) .



Come Lui, Marquardt ha riportato miglioramenti significativi nei sintomi dolorosi e sensoriali dopo
I'utilizzo di un dispositivo di compressione radioulnare del polso (Marquardt, Gabra, e Li 2015).
Tuttavia, i sintomi funzionali, come la forza di presa e di pizzicamento, non hanno mostrato
miglioramenti significativi. Questo potrebbe essere dovuto al fatto che i sintomi sensoriali sono
generalmente piu pronunciati e specifici nella presentazione della CTS rispetto ai sintomi
funzionali. Inoltre, potrebbe essere influenzato dalla complessita della patogenesi della CTS, che
coinvolge una serie di meccanismi fisiologici e biomeccanici.

Dal punto di vista anatomo-funzionale, I'applicazione della compressione radio-ulnare ha prodotto
modifiche morfologiche nell'arco carpale e nel nervo mediano. Questi cambiamenti includono il
restringimento dell'arco carpale, come osservato nello studio di Marquardt et al. (2015) e
I'aumento della curvatura del legamento trasverso del carpo associata ad un aumento della
sezione trasversa del nervo mediano come evidenziato nello studio di Yao et al. (2019). Queste
osservazioni indicano una possibile riduzione della compressione nervosa e un aumento dello
spazio intecarpale dopo il trattamento.

E stato inoltre osservato un miglioramento della conduzione nervosa, con una riduzione del distal
motor latency (DML) del nervo mediano e un incremento della mobilita dello stesso nei pazienti
trattati, come evidenziato negli studi di Marquardt et al. (2015) e Yao et al. (2019). Questi risultati
suggeriscono un potenziale effetto positivo della compressione radio-ulnare sulla funzionalita
nervosa compromessa nella CTS.

E importante, tuttavia, notare che alcuni risultati potrebbero variare nel tempo. Come osservato
nello studio di Lee et al. (2022), infatti, i miglioramenti ottenuti sull'outcome dolore potrebbero
non essere mantenuti a lungo termine; Inoltre, la risposta dei pazienti alla compressione radio-
ulnare sembra essere influenzata da diversi fattori, come la gravita della malattia e la durata del
trattamento.

Complessivamente, I'analisi trasversale dei risultati suggerisce che I'applicazione della
compressione radio-ulnare pud essere un approccio utile nel trattamento della CTS, con benefici
sintomatici e anatomo-funzionali osservati in diversi contesti di studio.

Tuttavia, € importante considerare alcune limitazioni dei nostri risultati. In primo luogo, la durata
relativamente breve degli studi inclusi potrebbe non essere sufficiente per valutare
completamente I'efficacia a lungo termine della compressione del polso radioulnare. In secondo

luogo, la mancanza di un gruppo di controllo adeguato in alcuni studi potrebbe influenzare la



validita interna dei risultati. Infine, la variazione nei protocolli di trattamento e nei metodi di

valutazione tra gli studi inclusi potrebbe rendere difficile la comparazione diretta dei risultati.

5. CONCLUSIONI

In conclusione, la compressione radio-ulnare del polso (RWC) si &€ dimostrata efficace nel ridurre i
sintomi sensoriali attribuibili alla sindrome del tunnel carpale (CTS). In particolare, la gravita dei
sintomi e l'intorpidimento sono migliorati significativamente gia entro la seconda settimana di
intervento. Anche dopo la cessazione della compressione, i sintomi di intorpidimento e formicolio
hanno mostrato miglioramenti rispetto ai valori iniziali di baseline. Tuttavia, i sintomi motori della
mano, come la debolezza nella presa e nel pizzicamento, che sono meno frequenti tra i pazienti

con CTS, non hanno mostrato miglioramenti significativi.

La RWC ha anche dimostrato benefici per il recupero del nervo mediano, con miglioramenti nel
gonfiore del nervo e nella latenza motoria distale, oltre a ripristinare il comportamento cinematico
naturale del nervo nei pazienti con CTS. Questi risultati suggeriscono che la RWC potrebbe
rappresentare una strategia promettente e non invasiva per la gestione della CTS, particolarmente

efficace nei pazienti con CTS di gravita lieve o moderata.

Nonostante questi risultati promettenti, sono necessari ulteriori studi clinici di maggiore durata e
dimensione per ottimizzare il dosaggio dell'applicazione della forza (magnitudo, durata e

frequenza) e per confermare |'efficacia clinica della RWC come opzione terapeutica per la CTS.



Future ricerche dovrebbero focalizzarsi sull'individuazione dell'approccio di compressione ottimale
per massimizzare gli effetti terapeutici, come il sollievo dal dolore e la decompressione

biomeccanica del nervo mediano.

KEY POINTS
e La compressione radio-ulnare riduce significativamente i sintomi sensoriali della CTS, come

dolore, intorpidimento e formicolio.

e Studi evidenziano modifiche positive nella morfologia del nervo mediano e dell'arco

carpale, con un miglioramento della conduzione nervosa.

e La durata breve degli studi e la mancanza di follow-up a lungo termine limitano la

valutazione della sostenibilita dei benefici.

e Sono necessari studi pil robusti con design adeguati, gruppi di controllo appropriati e

protocolli standardizzati per confermare e ampliare i risultati preliminari.

APPENDICE
Li et al. 2022
DOMINIO DOMANDA RISPOSTA
1. Bias dovuto al 1.1 Esiste un potenziale per il confondimento dell’effetto N
confondimento dell’intervento in questo studio?

1.2 'analisi & stata basata sulla divisione del tempo di
follow up dei partecipanti in base all’intervento
ricevuto?

1.3 Le interruzioni o i cambi di trattamento erano
probabilmente correlati a fattori prognostici per
I'esito?

1.4 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi Y
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti?

1.5 | domini di confondimento controllati sono stati Y
misurati in modo valido ed affidabile dalle variabili
disponibili in questo studio?




1.6 Gli autori hanno controllato eventuali variabili post-
intervento che potrebbero essere state influenzate
dall’intervento?

1.7 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti ed il confondimento che
varia nel tempo?

1.8 1 domini di confondimento controllati sono stati
misurati in modo controllato e affidabile dalle variabili
disponibili in questo studio?

2. Bias nella selezione
dei partecipanti dello
studio

2.1 La selezione dei partecipanti nello studio & stata
basata su caratteristiche dei partecipanti osservate dopo
I'inizio dell’intervento?

2.2 Le variabili post-intervento che hanno influenzato la
selezione erano probabilmente associate all’intervento?

2.3 Le variabili post-intervento che hanno influenzato la
selezione erano probabilmente influenzate dall'esito o
erano causa dell’esito?

2.4 Uinizio del follow-up e I'inizio dell’intervento
coincidono per la maggior parte dei partecipanti?

2.5 Sono state utilizzate tecniche di aggiustamento che
sono probabilmente in grado di correggere la presenza di
bias nella selezione?

3. Bias nella
classificazione degli
interventi

3.1 | gruppi di intervento erano chiaramente definiti?

3.2 Le informazioni utilizzate per definire i gruppi di
intervento sono state registrate all’inizio dell’intervento?

3.3 La classificazione dello stato di intervento poteva
essere influenzata dalla conoscenza dell’esito?

4. Bias dovuto alle
deviazioni dagli
interventi previsti

4.1 Ci sono state deviazioni dall’intervento previsto oltre
guelle che ci si aspetterebbe nella pratica usuale?

4.2 Queste deviazioni dall’intervento previsto erano
sbilanciate tra i gruppi e probabilmente hanno influenzato
I'esito?

NA




4.3 | co-interventi importanti erano bilanciati tra i gruppi
di intervento?

4.4 U'intervento e stato implementato con successo per la
maggior parte dei partecipanti?

4.5 | partecipanti allo studio hanno aderito al regime di
intervento assegnato?

4.6 E stata utilizzata un’analisi appropriata per stimare
I’effetto di inizio e aderenza all’intervento?

5. Bias dovuto ai dati
mancanti

5.1 | dati dell’esito erano disponibili per tutti o quasi tutti i
partecipanti?

5.2 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti sullo stato dell’intervento?

5.3 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti su altre variabili necessarie per I'analisi?

5.4 La proporzione di partecipanti e le ragioni per i dati
mancanti sono simili tra gli interventi?

5.5 Vi sono evidenze che i risultati fossero robusti alla
presenza di dati mancanti?

6. Bias nella
misurazione degli
esiti

6.1 La misura dell’esito poteva essere influenzata dalla
conoscenza dell’intervento ricevuto?

6.2 Gli assessori degli esiti erano a conoscenza
dell’intervento ricevuto dai partecipanti allo studio?

6.3 | metodi di valutazione dell’esito erano comparabili tra
i gruppi di intervento?

6.4 Vi erano errori sistematici nella misurazione dell’esito
correlati all’'intervento ricevuto?

7. Bias nella selezione
del risultato riportato

7.1 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato
selezionato, sulla base dei risultati, da multiple
misurazioni dei risultati?

7.2 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato
selezionato, sulla base dei risultati, da multiple analisi
della relazione intervento-esito?

7.3 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato




selezionato, sulla base dei risultati, da diversi sottogruppi?

RISK OF BIAS MODERATO

Marquardt et al.2015

DOMINIO DOMANDA RISPOSTA
1. Bias dovuto al 1.1 Esiste un potenziale per il confondimento N
confondimento dell’effetto dell’intervento in questo studio?

1.2 ’analisi & stata basata sulla divisione del tempo di
follow up dei partecipanti in base all’intervento
ricevuto?

1.3 Le interruzioni o i cambi di trattamento erano
probabilmente correlati a fattori prognostici per
I'esito?

1.4 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi Y
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti?

1.5 | domini di confondimento controllati sono stati Y
misurati in modo valido ed affidabile dalle variabili
disponibili in questo studio?

1.6 Gli autori hanno controllato eventuali variabili Y




post-intervento che potrebbero essere state
influenzate dall’intervento?

1.7 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti ed il confondimento che
varia nel tempo?

1.8 | domini di confondimento controllati sono stati
misurati in modo controllato e affidabile dalle
variabili disponibili in questo studio?

2. Bias nella selezione
dei partecipanti dello
studio

2.1 La selezione dei partecipanti nello studio & stata
basata su caratteristiche dei partecipanti osservate
dopo l'inizio dell’intervento?

2.2 Le variabili post-intervento che hanno influenzato
la selezione erano probabilmente associate
all'intervento?

2.3 Le variabili post-intervento che hanno influenzato
la selezione erano probabilmente influenzate dall'esito
o erano causa dell’esito?

2.4 'inizio del follow-up e l'inizio dell’intervento
coincidono per la maggior parte dei partecipanti?

2.5 Sono state utilizzate tecniche di aggiustamento che
sono probabilmente in grado di correggere la presenza
di bias nella selezione?

3. Bias nella
classificazione degli
interventi

3.1 | gruppi di intervento erano chiaramente definiti?

3.2 Le informazioni utilizzate per definire i gruppi di
intervento sono state registrate all’inizio
dell’intervento?

3.3 La classificazione dello stato di intervento poteva
essere influenzata dalla conoscenza dell’esito?

4. Bias dovuto alle
deviazioni dagli
interventi previsti

4.1 Ci sono state deviazioni dall’intervento previsto
oltre quelle che ci si aspetterebbe nella pratica usuale?

4.2 Queste deviazioni dall’intervento previsto erano
sbilanciate tra i gruppi e probabilmente hanno
influenzato I'esito?




4.3 | co-interventi importanti erano bilanciati tra i
gruppi di intervento?

4.4 l'intervento é stato implementato con successo
per la maggior parte dei partecipanti?

4.5 | partecipanti allo studio hanno aderito al regime di
intervento assegnato?

4.6 E stata utilizzata un’analisi appropriata per stimare
I’effetto di inizio ed aderenza all’intervento?

5. Bias dovuto ai dati
mancanti

5.1 | dati dell’esito erano disponibili per tutti o quasi
tutti i partecipanti?

5.2 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti sullo stato dell'intervento?

5.3 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti su altre variabili necessarie per I'analisi?

5.4 La proporzione di partecipanti e le ragioni per i dati
mancanti sono simili tra gli interventi?

5.5 Vi sono evidenze che i risultati fossero robusti alla
presenza di dati mancanti?

6. Bias nella misurazione
degli esiti

6.1 La misura dell’esito poteva essere influenzata dalla
conoscenza dell’intervento ricevuto?

6.2 Gli assessori degli esiti erano a conoscenza
dell'intervento ricevuto dai partecipanti allo studio?

6.3 | metodi di valutazione dell’esito erano comparabili
trai gruppi di intervento?

6.4 Vi erano errori sistematici nella misurazione
dell’esito correlati all’intervento ricevuto?

7. Bias nella selezione
del risultato riportato

7.1 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato
selezionato, sulla base dei risultati, da multiple
misurazioni dei risultati?

7.2 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato
selezionato, sulla base dei risultati, da multiple analisi
della relazione intervento-esito?

7.3 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato




selezionato, sulla base dei risultati, da diversi
sottogruppi?

RISK OF BIAS

BASSO

Yao et al. 2018

DOMINIO DOMANDA RISPOSTA
1. Bias dovuto al 1.1 Esiste un potenziale per il confondimento N
confondimento dell’effetto dell’intervento in questo studio?

1.2 ’analisi & stata basata sulla divisione del tempo di NA
follow up dei partecipanti in base all’intervento
ricevuto?

1.3 Le interruzioni o i cambi di trattamento erano NA
probabilmente correlati a fattori prognostici per
I'esito?

1.4 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi Y
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti?

1.5 | domini di confondimento controllati sono stati Y
misurati in modo valido ed affidabile dalle variabili
disponibili in questo studio?

1.6 Gli autori hanno controllato eventuali variabili NA

post-intervento che potrebbero essere state




influenzate dall’intervento?

1.7 Gli autori hanno utilizzato un metodo di analisi
appropriato che controllava tutti i domini di
confondimento importanti ed il confondimento
che varia nel tempo?

NA

1.8 | domini di confondimento controllati sono stati
misurati in modo controllato e affidabile dalle
variabili disponibili in questo studio?

NA

2. Bias nella selezione
dei partecipanti dello
studio

2.1 La selezione dei partecipanti nello studio & stata
basata su caratteristiche dei partecipanti osservate
dopo l'inizio dell’intervento?

2.2 Le variabili post-intervento che hanno influenzato
la selezione erano probabilmente associate
all'intervento?

NA

2.3 Le variabili post-intervento che hanno influenzato
la selezione erano probabilmente influenzate
dall'esito o erano causa dell’esito?

NA

2.4 U'inizio del follow-up e l'inizio dell’intervento
coincidono per la maggior parte dei partecipanti?

2.5 Sono state utilizzate tecniche di aggiustamento
che sono probabilmente in grado di correggere la
presenza di bias nella selezione?

NA

3. Bias nella
classificazione degli
interventi

3.1 | gruppi di intervento erano chiaramente definiti?

3.2 Le informazioni utilizzate per definire i gruppi di
intervento sono state registrate all’inizio
dell’intervento?

3.3 La classificazione dello stato di intervento poteva
essere influenzata dalla conoscenza dell’esito?

4. Bias dovuto alle
deviazioni dagli
interventi previsti

4.1 Ci sono state deviazioni dall’intervento previsto
oltre quelle che ci si aspetterebbe nella pratica
usuale?

4.2 Queste deviazioni dall’intervento previsto erano
sbilanciate tra i gruppi e probabilmente hanno
influenzato I'esito?

NA




4.3 | co-interventi importanti erano bilanciati tra i NA
gruppi di intervento?
4.4 l'intervento é stato implementato con successo NA
per la maggior parte dei partecipanti?
4.5 | partecipanti allo studio hanno aderito al regime NA
di intervento assegnato?
4.6 E stata utilizzata un’analisi appropriata per stimare NA
I'effetto di inizio e aderenza all’intervento?
5. Bias dovuto ai dati 5.1 | dati dell’esito erano disponibili per tutti o quasi Y
mancanti tutti i partecipanti?
5.2 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati NA
mancanti sullo stato dell'intervento?
5.3 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati NA
mancanti su altre variabili necessarie per I'analisi?
5.4 La proporzione di partecipanti e le ragioni peri NA
dati mancanti sono simili tra gli interventi?
5.5 Vi sono evidenze che i risultati fossero robusti alla NA
presenza di dati mancanti?
6. Bias nella misurazione | 6.1 La misura dell’esito poteva essere influenzata N
degli esiti dalla conoscenza dell’intervento ricevuto?
6.2 Gli assessori degli esiti erano a conoscenza Y
dell'intervento ricevuto dai partecipanti allo studio?
6.3 | metodi di valutazione dell’esito erano Y
comparabili tra i gruppi di intervento?
6.4 Vi erano errori sistematici nella misurazione N
dell’esito correlati all’intervento ricevuto?
7. Bias nella selezione 7.1 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato N
del risultato riportato selezionato, sulla base dei risultati, da multiple
misurazioni dei risultati?
7.2 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato N
selezionato, sulla base dei risultati, da multiple analisi
della relazione intervento-esito?
7.3 E probabile che I'effetto stimato riportato sia stato N




selezionato, sulla base dei risultati, da diversi
sottogruppi?
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DOMINIO

DOMANDA

RISPOSTA

1. Bias dovuto al
confondimento

1.1 Esiste un potenziale per il confondimento
dell’effetto dell’intervento in questo studio?

Y

1.2 ’analisi e stata basata sulla divisione del
tempo di follow up dei partecipanti in base
all’intervento ricevuto?

1.3 Le interruzioni o i cambi di trattamento erano
probabilmente correlati a fattori prognostici per
I'esito?

1.4 Gli autori hanno utilizzato un metodo di
analisi appropriato che controllava tutti i domini
di confondimento importanti?

1.5 | domini di confondimento controllati sono
stati misurati in modo valido ed affidabile dalle
variabili disponibili in questo studio?

1.6 Gli autori hanno controllato eventuali variabili
post-intervento che potrebbero essere state




influenzate dall’intervento?

1.7 Gli autori hanno utilizzato un metodo di
analisi appropriato che controllava tutti i domini
di confondimento importanti ed il confondimento
che varia nel tempo?

1.8 | domini di confondimento controllati sono
stati misurati in modo controllato e affidabile
dalle variabili disponibili in questo studio?

2. Bias nella selezione dei
partecipanti dello studio

2.1 La selezione dei partecipanti nello studio &
stata basata su caratteristiche dei partecipanti
osservate dopo l'inizio dell’intervento?

2.2 Le variabili post-intervento che hanno
influenzato la selezione erano probabilmente
associate all'intervento?

2.3 Le variabili post-intervento che hanno
influenzato la selezione erano probabilmente
influenzate dall'esito o erano causa dell’esito?

2.4 U'inizio del follow-up e l'inizio dell’intervento
coincidono per la maggior parte dei partecipanti?

2.5 Sono state utilizzate tecniche di
aggiustamento che sono probabilmente in grado
di correggere la presenza di bias nella selezione?

3. Bias nella
classificazione degli
interventi

3.1 | gruppi di intervento erano chiaramente
definiti?

3.2 Le informazioni utilizzate per definire i gruppi
di intervento sono state registrate all’inizio
dell'intervento?

3.3 La classificazione dello stato di intervento
poteva essere influenzata dalla conoscenza
dell’esito?

4. Bias dovuto alle
deviazioni dagli interventi
previsti

4.1 Ci sono state deviazioni dall’intervento
previsto oltre quelle che ci si aspetterebbe nella
pratica usuale?

4.2 Queste deviazioni dall’intervento previsto
erano sbilanciate tra i gruppi e probabilmente
hanno influenzato I'esito?




4.3 | co-interventi importanti erano bilanciati tra i
gruppi di intervento?

4.4 l'intervento é stato implementato con
successo per la maggior parte dei partecipanti?

4.5 | partecipanti allo studio hanno aderito al
regime di intervento assegnato?

4.6 E stata utilizzata un’analisi appropriata per
stimare |'effetto di inizio e aderenza
all'intervento?

5. Bias dovuto ai dati
mancanti

5.1 | dati dell’esito erano disponibili per tutti o
quasi tutti i partecipanti?

5.2 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti sullo stato dell’'intervento?

5.3 | partecipanti sono stati esclusi a causa di dati
mancanti su altre variabili necessarie per I'analisi?

5.4 La proporzione di partecipanti e le ragioni per
i dati mancanti sono simili tra gli interventi?

5.5 Vi sono evidenze che i risultati fossero robusti
alla presenza di dati mancanti?

6. Bias nella misurazione
degli esiti

6.1 La misura dell’esito poteva essere influenzata
dalla conoscenza dell’intervento ricevuto?

6.2 Gli assessori degli esiti erano a conoscenza
dell’intervento ricevuto dai partecipanti allo
studio?

6.3 | metodi di valutazione dell’esito erano
comparabili tra i gruppi di intervento?

6.4 Vi erano errori sistematici nella misurazione
dell’esito correlati all’'intervento ricevuto?

7. Bias nella selezione del
risultato riportato

7.1 E probabile che I'effetto stimato riportato sia
stato selezionato, sulla base dei risultati, da
multiple misurazioni dei risultati?

7.2 E probabile che I'effetto stimato riportato sia
stato selezionato, sulla base dei risultati, da




multiple analisi della relazione intervento-esito?

7.3 E probabile che I'effetto stimato riportato sia Y
stato selezionato, sulla base dei risultati, da
diversi sottogruppi?

RISK OF BIAS BASSO
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