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ABSTRACT

BACKGROUND. Il low back pain (LBP) rappresenta uno dei disturbi muscoloscheletrici piu diffusi e
onerosi, colpendo circa 1'80% della popolazione almeno una volta nella vita. Sebbene nella maggior
parte dei casi il LBP si risolva entro quattro settimane, nell'8% dei casi diventa una condizione
cronica. Negli ultimi anni, le opzioni terapeutiche sono migliorate notevolmente, con il contributo
significativo della tecnologia. Un esempio tangibile di cio e |'utilizzo sempre piu diffuso della realta
virtuale (VR), che consente la simulazione di azioni reali mediante |'uso di computer e interfacce
appositamente progettate, creando un ambiente alternativo in cui svolgere interventi terapeutici.
OBIETTIVO. L obiettivo della revisione & esplorare in modo dettagliato I'applicazione e I'efficacia
della realta virtuale (VR) come innovativa modalita terapeutica nel trattamento del chronic low
back pain (CLBP).

MATERIALI E METODI. La revisione é stata condotta secondo il PRISMA statement. La ricerca é stata

eseguita su Medline, PEDro e Cochrane da un unico revisore (FS), attraverso stringhe costruite in
modo specifico per ciascun database. Sono stati inclusi studi RCT che indagassero |'utilizzo della VR
in pazienti con CLBP aspecifico ed eta superiore ai 18 anni. Sono stati invece esclusi articoli non in
lingua inglese o italiana, con disegno di studio diverso dall’'RCT e che non rispettassero i criteri
d’inclusione. La selezione degli studi € stata fatta per lettura di titolo, abstract e full text, dopo
I’eliminazione degli articoli ripetuti dalla ricerca nelle varie banche dati. La valutazione della qualita
metodologica é stata esaminata attraverso la Cochrane Risk of Bias (RoB 2.0).

RISULTATI. Le stringhe hanno prodotto 1504 articoli; dopo la lettura di titolo, abstract e full text
solo 9 studi sono risultati attinenti con lo scopo della revisione e con i criteri d’inclusione ed
esclusione. Gli studi hanno un rischio di bias moderato. Gli outcome principali indagati sono stati il
dolore e la kinesiofobia. La grande eterogeneita presente negli studi per quanto riguarda outcome,
scale di valutazione e analisi statistica, la mancata pubblicazione in molti lavori dei risultati non
significativi e la scelta di includere lavori solo in lingua italiana o inglese sono i limiti di questa
revisione.

CONCLUSIONI. Sebbene alcuni mostrino miglioramenti significativi nel dolore e nella funzionalita
fisica, altri riscontrano effetti limitati o inconsistenti. Le limitazioni metodologiche e la mancanza di
standardizzazione nei protocolli di trattamento evidenziano la necessita di ulteriori ricerche ben
progettate. In conclusione, sebbene la VR possa rappresentare un approccio innovativo per il CLBP,

sono necessarie indagini future per confermare i risultati e stabilire il suo ruolo nella pratica clinica.



1. INTRODUZIONE

Il Low Back Pain (LBP) € un complesso e pervasivo problema di salute pubblica che affligge
un'ampia porzione della popolazione mondiale V).

La sua natura insidiosa e debilitante ha suscitato un interesse crescente nella ricerca scientifica e
nella comunita medica, poiché impatta negativamente su vari aspetti della vita dell’individuo (42,

E caratterizzato da una assidua e ricorrente sintomatologia quale persistenza di dolore, tensione
muscolare e sensazione di rigidita, localizzata fra il margine costale e la linea glutea inferiore, con o
senza dolore riferito agli arti inferiori ).

Ha un impatto considerevole sulle attivita quotidiane, limitando le attivita fisiche e spesso
contribuendo a una complessa cascata di conseguenze lavorative ed extra-lavorative ().

Il LBP presenta altresi numerose radici multifattoriali, che coinvolgono non solo I'aspetto fisico,
legato ai sintomi sopra citati, ma anche componenti psicologiche e sociali che complicano
ulteriormente il quadro clinico, manifestandosi spesso anche con un carico psico-sociale
significativo ). L'ansia, la depressione e il deterioramento della qualita del sonno sono
frequentemente associati a questa condizione, creando un circolo vizioso che puo esacerbare il
dolore e complicarne ulteriormente la gestione clinica (1%3),

La sua rilevanza e testimoniata anche dalle implicazioni socioeconomiche, dall'impatto sulla
produttivita e dalla significativa spesa sanitaria (). Oltre a generare una forte percentuale di
assenteismo dal lavoro, il variopinto ventaglio sintomatico riflette una complessita della condizione
che ad oggi impatta fortemente a livello economico sul SSN per la sua stessa gestione ©).

L'effetto cumulativo di queste condizioni genera una varieta di sintomi che spaziano nella sfera bio-
psico-sociale dell’individuo, che a loro volta possono contribuire a un circolo vizioso di

intensificazione del dolore (1:2),

1.1. EPIDEMIOLOGIA

I LBP & una delle condizioni piu diffuse e debilitanti nell'ambito delle patologie muscolo-
scheletriche. Costituisce un notevole carico sia per i pazienti che ne soffrono, che per i sistemi
sanitari globali. E una patologia estremamente comune, costosa, invalidante e con un importante
impatto sociale; presenta inoltre un notevole rischio di recidive o di cronicizzazione ed € in

continuo aumento per prevalenza ed incidenza (4,



Approfondendo il contesto epidemiologico di questa affezione, emerge un quadro complesso che
riflette la sua pervasivita e I'ampio impatto sulla salute pubblica ©).

Secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), piu dell’80% della popolazione mondiale
soffre di LBP almeno una volta nella vita e la prevalenza della patologia si & rivelata in ulteriore
aumento negli ultimi anni @,

L'incidenza del LBP e strettamente legata a vari fattori, tra cui I'eta, il genere, e gli stili di vita.
Studi epidemiologici suggeriscono che l'incidenza tende ad aumentare con I'eta, raggiungendo il
suo picco tra la quarta e la settima decade di vita, colpisce circa il 50% degli adulti in eta lavorativa,
di cui circa il 20% ricorre a cure sanitarie ),

Il genere puo anche essere un fattore di rischio, con alcune ricerche che indicano che il dolore
lombare & pil comune nelle donne rispetto agli uomini. E tuttavia riconosciuta come la prima
causa di disabilita negli adulti con eta media di 45 anni senza distinzione significativa tra sesso
femminile e maschile %),

Fattori di rischio come I'obesita, la mancanza di attivita fisica, il fumo, e I'esposizione a carichi
pesanti durante I'attivita lavorativa contribuiscono alla complessita della patogenesi del dolore
lombare. L'interazione sinergica di questi elementi rende il profilo epidemiologico del dolore
lombare diversificato e multiforme (59,

La stima annuale dell’incidenza nella popolazione del LBP varia da 1,5% al 36% (),

Investigando questo dato, risulta che la probabilita in un anno di incorrere in questo disordine
muscolo scheletrico per la prima volta nella vita varia dal 6,3% al 15,4% 7).

Mentre per la popolazione che in passato ha sofferto di lombalgia la percentuale sale a circa 25%
7).

Anche se e stato affermato che il LBP si risolve nell'80% -90% dei pazienti in circa sei settimane,
indipendentemente dalla somministrazione o dal tipo di trattamento, la condizione tende a

recidivare e la maggior parte dei pazienti sperimenta piu episodi dopo I'attacco iniziale (¢:7),

1.2. CLASSIFICAZIONE

Il LBP si puo classificare come aspecifico, ovvero non attribuibile ad una causa “specifica”, o
specifico, ovvero quando la sua origine & correlata o meno a una patologia sottostante (fratture,
ernia DD, tumore, AR, stenosi, sindrome della cauda equina, spondilite anchilosante, infezioni,

aneurisma dell'aorta) (.



Tuttavia, la classificazione ad oggi ritenuta la pil adeguata dalla societa scientifica & quella mediata
dalla stadiazione temporale dei sintomi ©):

- Acuto, se i sintomi hanno durata inferiore alle quattro settimane;

- Subacuto, se i sintomi hanno durata compresa tra le quattro e le dodici settimane;

- Cronico (CLBP), se i sintomi hanno durata superiore alle dodici settimane;
Sebbene il LBP abbia nella maggior parte dei casi una prognosi favorevole, con risoluzione
completa dei sintomi, vi € una percentuale, sempre pil preponderante, di popolazione in cui i
sintomi tendono a cronicizzarsi (©.
Secondo uno studio pubblicato su "The Lancet" nel 2018, il CLBP costituisce il principale

contribuente alla disabilita globale e ha implicazioni notevoli sulla qualita della vita dei pazienti (©).

1.3. CHRONIC LOW BACK PAIN

La cronicizzazione del LBP risulta essere, ad oggi, una tra le sfide di maggior impatto economico e
sociale per i professionisti sanitari (1),

Quando parliamo di dolore cronico, stiamo considerando una condizione che persiste ben oltre il
periodo di guarigione normalmente previsto, influenzando profondamente la vita quotidiana di chi
lo sperimenta. Questo tipo di dolore € spesso un intricato intreccio di fattori fisici, psicologici e
sociali. Non & soltanto una risposta del corpo a un danno, ma puo coinvolgere cambiamenti
neuroplastici che amplificano il segnale del dolore nel tempo. Questo ampliamento del dolore puo
verificarsi anche quando il tessuto si € gia riparato, portando a una sorta di allarme persistente del
sistema nervoso 78,

Il dolore cronico non viene piu considerato come una mera estensione temporale della fase acuta,
bensi come una risposta maladattativa, causata dalla modificazione dei meccanismi neurofisiologici
coinvolti nella percezione, nell’elaborazione e nella trasmissione degli stimoli dolorosi alla base di
un circolo vizioso che persiste e si autoalimenta .

Le pili recenti evidenze supportano la ridefinizione del dolore cronico come entita patologica
distinta, non semplicemente come sintomo di lesione biologica o di malattia.

Le condizioni di dolore cronico sono caratterizzate da tre tipi di fisiopatologia del dolore (ossia
nocicettivo, neuropatico e dolore centralizzato/sensibilizzazione centrale), influenzati da un
insieme di fattori psicosociali coesistenti (3%

Nel contesto del dolore cronico, le comorbilita aggiungono uno strato di complessita alla gia

intricata rete clinica. Queste comorbilita, che possono manifestarsi sotto forma di condizioni fisiche
4



e/o psicologiche concomitanti, contribuiscono ad un panorama di salute del paziente che va ben
oltre la semplice esperienza del dolore (&°)

Guardando il dolore cronico attraverso una lente bio-psico-sociale, e non piu puramente
biomedica, diviene imperativo per i clinici adottare una gestione multidimensionale ed integrata
del paziente ©).

Numerose sono le vie di approccio al trattamento del CLBP, che spaziano dalla terapia manuale
all’esercizio terapeutico e a trattamenti farmacologici pit 0 meno invasivi ©).

In questo contesto, emerge un'innovativa prospettiva terapeutica: I'utilizzo della realta virtuale
(VR) come strumento complementare per la gestione del CLBP (%:10),

La VR offre un terreno promettente per esplorare modalita di trattamento innovative, basate su

principi neurocognitivi e sul coinvolgimento attivo del paziente nel processo riabilitativo (%11,

1.4. VIRTUAL REALITY

La VR si presenta come una tecnologia avanzata, che offre un'esperienza immersiva simulando
ambienti tridimensionali interattivi, spesso attraverso I'uso di dispositivi visivi e uditivi 1),

Con il termine VR non ci si limita ad una particolare configurazione di hardware e/o di software, ma
va intesa come una serie di simulazioni che fanno uso di varie combinazioni di dispositivi di
interazione e sistemi di visualizzazione sensoriale per raggiungere determinati obiettivi (1%13),
Esistono numerosi tipi di simulazioni per la VR, tra cui (151213,

- Ambienti Virtuali Interattivi: La VR crea ambienti simulati tridimensionali che possono

variare da scenari rilassanti a situazioni di attivita quotidiane.
Questi ambienti possono essere personalizzati per adattarsi alle esigenze specifiche del
paziente, offrendo un grado di flessibilita che va al di Ia di molte terapie tradizionali ©).

- Dispositivi di Visualizzazione: | visori e gli occhiali per la realta virtuale sono dispositivi

fondamentali che immergono completamente |'utente nell'ambiente virtuale.
Questi dispositivi possono variare in termini di complessita, dalla realta virtuale non
immersiva (utilizzata su schermi bidimensionali) alla realta virtuale immersiva, che
coinvolge completamente il campo visivo dell'utente ©).

- Controlli Interattivi: Gli utenti possono interagire con I'ambiente virtuale attraverso

dispositivi di controllo come joystick, mouse o sensori di movimento.
Questi controlli consentono una partecipazione attiva all'interno dell'ambiente virtuale,

migliorando I'immersivita e la personalizzazione dell'esperienza ©).
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La VR puo essere categorizzata inoltre in diverse tipologie, in base al livello di interazione e

immersivita che offre (121314 Le principali categorie includono:

Realta Virtuale Non Immersiva (VRNI): Questa forma di VR coinvolge |'utente tramite

schermi bidimensionali, come computer o tablet. Sebbene meno immersiva rispetto ad
altre forme, la RVNI pud ancora offrire benefici terapeutici (13:14),

Realta Virtuale Semi-Immersiva (VRSI): Coinvolge I'utente in un ambiente virtuale attraverso

dispositivi come visori o occhiali. L'utente € consapevole dell'ambiente circostante ma e
immerso visivamente nella realta virtuale (1%13),

Realta Virtuale Immersiva (VRI): Rappresenta il massimo livello di immersione,

coinvolgendo |'utente completamente in un ambiente virtuale tridimensionale attraverso

visori avanzati. Questa forma di VR & particolarmente rilevante nell'ambito medico (1214,

L'applicazione della VR nel trattamento del CLBP e fondata sulla sua capacita di influenzare la

percezione del dolore attraverso meccanismi neurofisiologici e psicologici, offrendo quindi un

approccio terapeutico che va oltre la mera distrazione sensoriale, spingendosi nella sfera della

modulazione neurocognitiva del dolore, e sulla capacita della VR di gestire i livelli di immersivita e

invasivita (15:16),

Tra i principali effetti della VR si hanno:

Distrazione e Rilassamento: La VR offre un'opportunita di distrazione visiva e uditiva,
trasportando il paziente in un ambiente piacevole. Questo puo contribuire a ridurre la
percezione del dolore attraverso meccanismi di distrazione cognitiva e induzione del
rilassamento (1415:16)

Modulazione Sensoriale: Attraverso scenari virtuali specificamente progettati, la VR puo
modulare le percezioni sensoriali legate al dolore. Ad esempio, la creazione di ambienti
rilassanti o la simulazione di movimenti senza dolore possono influenzare positivamente la
soglia del dolore (14):

Terapia Cognitivo-Comportamentale (CBT): La VR puo essere integrata con approcci
terapeutici cognitivo-comportamentali. Attraverso ambienti virtuali interattivi, il paziente
puo essere guidato attraverso esercizi di gestione dello stress, cambiamenti di percezione
del dolore e strategie di coping (1%:16)

Riabilitazione e Movimento: Alcune applicazioni di RV sono progettate per la riabilitazione
fisica. Queste offrono programmi di esercizi personalizzati, incoraggiando il movimento

graduale e la riacquisizione della funzionalita (1>16);
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Studi scientifici, come quelli condotti da Gumaa et al. (2019) e Malloy et al. (2020), evidenziano
I'efficacia della VR nel ridurre il dolore e migliorare la funzionalita nei pazienti con CLBP (13:18),
L'approccio personalizzato e la flessibilita nell'adattare gli ambienti virtuali alle esigenze individuali
contribuiscono all'appeal della VR come terapia complementare nel trattamento del dolore cronico
(18;19;20)

L'evoluzione continua di questa tecnologia promette di ampliare ulteriormente le sue applicazioni

e rafforzare la sua posizione nel panorama della gestione del CLBP (19:20),

1.5. SCOPO DELL'ELABORATO

La VR si inserisce come una modalita terapeutica promettente nel contesto del CLBP (29),
Attraverso I'immersivita, la personalizzazione e I'applicazione di basi neurofisiologiche solide, la VR
si configura come una prospettiva terapeutica innovativa che potrebbe contribuire
significativamente alla gestione dello stesso (1819,

La sua integrazione nella pratica clinica rappresenta un passo avanti nella ricerca di soluzioni
terapeutiche avanzate e personalizzate per migliorare la qualita della vita dei pazienti affetti da
questa condizione 19),

Lo scopo di questa revisione sistematica & quindi esplorare in modo approfondito I'applicabilita e
I'efficacia della VR come modalita innovativa nel trattamento del CLBP.

Attraverso un'analisi critica della letteratura scientifica, |'obiettivo principale € investigare come e
se la VR possa influenzare la percezione del dolore, migliorare la funzionalita fisica e contribuire
alla gestione complessiva del CLBP.

La revisione & motivata dalla crescente necessita di identificare approcci terapeutici che siano non
solo efficaci nel sollievo dal dolore, ma anche personalizzati per adattarsi alle esigenze specifiche
dei pazienti con CLBP, promuovendo cosi il benessere e la qualita della vita dei pazienti affetti da

guesta condizione dolorosa e debilitante.



2. MATERIALI E METODI
La presente revisione della letteratura e stata eseguita seguendo le indicazioni metodologiche

contenute nella PRISMA Checklist (Allegato 1),

2.1 PROTOCOLLO DI REVISIONE

E stato redatto a priori un protocollo per questa revisione (Allegato2),

2.2 OBIETTIVI E QUESITO DI REVISIONE
La revisione si propone come obiettivo valutare se la VR puo essere considerata come un nuovo
approccio nella gestione del CLBP. Nell’elaborare la strategia di ricerca & stato utilizzato I'acronimo

PICO:

P: pazienti che soffrono di CLBP
I: pazienti che svolgono un trattamento basato sulla VR

C: non é stato considerato alcun tipo specifico di confronto con l'intervento preso in

considerazione

O: non é stato considerato alcun outcome specifico

2.3 CRITERI D’INCLUSIONE ED ESCLUSIONE

2.3.1 CRITERI D’'INCLUSIONE

Sono stati inclusi nella revisione gli studi rispondenti ai seguenti criteri di inclusione:

- Studi di cui fosse disponibile il full text,

- Studiin lingua inglese,

- Studi su popolazione che presentava dolore cronico, basato su una soglia temporale di persistenza di
almeno tre mesi, in linea con quanto indicato dalla maggior parte degli autori citati in letteratura,

- Studi su popolazione con CLBP non riconducibile a traumi, radicolopatie o altre cause sistemiche, non
post-chirurgici,

- Studi su popolazione con eta maggiore di 18 anni,

- Studi su popolazione di entrambi i sessi,

- Studi in cui, nonostante nel quesito di revisione non sia stato specificato alcun outcome, sono stati

considerati quelli derivanti dal trattamento con VR (es. dolore, disabilita, qualita della vita...),



- Studi di tipologia randomizzata e controllata (RCTs),

Non sono stati posti limiti temporali.

2.3.2 CRITERI DI ESCLUSIONE

Sono stati esclusi dalla revisione gli studi rispondenti ai seguenti criteri di esclusione:

- Studi non in lingua inglese,

- Studi su popolazione con problematiche diverse dal CLBP,

- Studi su popolazione con LBP da meno di tre mesi,

- Studi che non riportano il metodo di trattamento tramite VR,

- Disegni di studio diversi da quelli elencati nei criteri di inclusione,

2.4 STRATEGIA DI RICERCA

Per condurre la ricerca sono state indagate le seguenti fonti:

- Medicine Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE - PubMed)
- Physiotherapy Evidence Database (PEDro)
- Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)

Lindagine e stata ampliata con una ricerca manuale attraverso la bibliografia degli articoli
recuperati. Il lavoro & stato svolto da un unico ricercatore (FS) dal 04 settembre 2023 al 31
dicembre 2023.

Le stringhe di ricerca sono state composte e gestite seguendo le specifiche impostazioni di ogni
singolo database.

Sono stati impiegati termini MeSH (Medical Subject Headings) quando possibile e sono state
effettuate combinazioni tramite operatori booleani ("AND", "OR", "NOT") in accordo con il modello
P.I.C.O. per la ricerca clinica.

Inoltre, sono state cercate manualmente altre possibili referenze, analizzando le bibliografie degli
studi inclusi nella fase di screening dei full-text, tra quelle raccomandate

Le specifiche stringhe e strategie di ricerca sono riportate nelle tabelle seguenti:



Tabella 1: Stringhe e strategie di ricerca su database PubMed del 02.10.2023

N.

Stringhe utilizzate . X
risultati

Database

(Chronic low back pain[MeSH Terms]) OR (back pain[Title/Abstract])
OR (Low Back Pains[Title/Abstract]) OR (Lumbago[Title/Abstract])
1 OR (Lower Back Pain[Title/Abstract]) OR (Low Back 62,177
Ache[Title/Abstract]) OR (Postural Low Back Pain[Title/Abstract]) OR
(Mechanical Low Back Pain[Title/Abstract])

("Virtual Reality"[Mesh] OR “VR”[Title/Abstract] "Virtual Reality
MEDLINE Exposure Therapy"[Title/Abstract] OR "Educational Virtual
(interfaccia Realities"[Title/Abstract] OR "Virtual Reality Immersion
PubMed) 2 Therapy"[Title/Abstract] OR "Exergam*"[Mesh] OR (Active-Video | 487
Gaming[Title/Abstract]) OR (Virtual Reality
Exercise*[Title/Abstract])) OR ("Virtual Reality-Based
Rehabilitation"[Title/Abstract])

3 Filters: Randomized Controlled Trial — Humans - English /

4 1AND 2 1,319

Tabella 2: Stringhe e strategie di ricerca su database PEDro del 29.10.2023

N.
Stringhe utilizzate
Database g risultati
1 chronic low back pain* 1,724
PEDro 2 virtual reality* 586
3 1AND 2 20
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Tabella 3: Stringhe e strategie di ricerca su database Cochrane Central Register of Controlled Trials

(CENTRAL) del 10.11.2023

Database

Stringhe utilizzate

N.
risultati

Cochrane
(CENTRAL)

(chronic low back pain OR back pain OR low back pain OR lumbago
OR lower back pain OR low back ache OR postural low back pain OR
mechanical low back pain)

21,695

(Virtual Reality OR VR OR Virtual Reality Exposure Therapy OR
Educational Virtual Realit* OR Instructional Virtual Realit* OR Virtual
Reality Exposure Therap* OR Virtual Reality Immersion Therapy OR
Exergam®* OR Active-Video Gaming OR Virtual Reality Exercise* OR
Virtual Reality-Based Rehabilitation)

7,844

1 AND 2

157

2.5 CRITERI DI SELEZIONE DEGLI STUDI

Lo screening degli studi inclusi e stato effettuato seguendo alcuni passaggi fondamentali:

- Fase 1: Rimozione degli articoli duplicati

- Fase 2: Selezione degli studi per titolo

- Fase 3: Selezione degli studi dopo la lettura degli abstracts

- Fase 4: Selezione degli studi dopo la lettura del full-text

- Fase 5: Reporting della strategia di ricerca in una flow-chart (utilizzando il PRISMA Diagram),

in cui verranno riportati gli studi inclusi ed i motivi di esclusione degli studi eliminati

2.6 VALUTAZIONE DEL RISK OF BIAS

Il rischio di bias e stato valutato individualmente in ciascuno studio utilizzando |'ultima versione di

RoB 2, pubblicata il 15 marzo 2019 (2,

La compilazione ha seguito la strutturazione delineata nel "Full Guidance Document" anch'esso

datato 15 marzo 2019 e disponibile su https://www.riskofbias.info/welcome/rob-2-0-tool/current-

version-of-rob-2.

Il processo di verifica della qualita metodologica dei singoli studi &€ implementato attraverso lo

strumento Cochrane Risk of Bias (RoB 2.0), utilizzato in tutte le revisioni Cochrane successive al

2014 e stabilito come strumento standard per analizzare il rischio di bias.
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ROB 2.0, o Risk of Bias 2.0, & uno strumento sviluppato per valutare il rischio di bias nei risultati di
studi scientifici, in particolare negli studi inclusi in revisioni sistematiche e metanalisi.

Il bias si riferisce a deviazioni sistematiche dai risultati veritieri o accurati, e la valutazione del
rischio di bias & cruciale per determinare la qualita metodologica degli studi inclusi in una revisione
sistematica.

Lo strumento é strutturato in cinque domini:

Bias derivanti dal processo di randomizzazione,
- Bias dovuti a deviazioni dagli interventi previsti,
- Bias dovuti alla mancanza di dati sui risultati,

- Bias nella misurazione del risultato,

- Bias nella selezione del risultato riportato,

Le cosiddette “domande segnaletiche”, poste all’interno di ciascun dominio, permettono di guidare
lo strumento verso I'espressione di giudizi sul rischio di bais.
Le opzioni di risposta alle “domande segnaletiche” sono:

- S,

Probabilmente si,

Probabilmente no,
- No,

- Nessuna informazione,

Lo strumento, a questo punto, permette di collegare le risposte alle “domande segnaletiche” ad
una valutazione del rischio di bias per ciascun dominio.
Le possibili valutazioni del rischio di bias sono:
- Basso rischio di bias (“low risk of bias”): la presenza di un possibile errore sistematico che
ha una bassa probabilita di influenzare in modo significativo i risultati di uno studio;
- Alto rischio di bias (“high risk of bias”): presenza di un possibile errore sistematico che ha
una elevata probabilita di alterare in modo significativo i risultati dello studio.
- Non chiaro rischio di bias (“unclear risk of bias”): presenza di un possibile errore
sistematico il cui impatto sulla veridicita dei risultati non & chiaro o non puo essere

determinato con certezza
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La valutazione del rischio di bias utilizzando ROB 2 consente di identificare eventuali limitazioni
degli studi inclusi nelle revisioni sistematiche e nelle metanalisi, aiutando gli autori a interpretare e

sintetizzare i dati in modo piu accurato e affidabile.
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3. RISULTATI
3.1. SELEZIONE DEGLI STUDI

Le stringhe individuate per le diverse banche dati e la selezione ulteriore della letteratura grigia
hanno prodotto un totale di 1504 articoli, di cui 1319 su Medline, 20 su PeDRO e 157 su Cochrane
Library. La consultazione della letteratura grigia ha portato alla valutazione di ulteriori otto articoli.
Tramite 'utilizzo del software Ryaan sono stati esclusi i duplicati comuni ai tre database, arrivando
cosi ad ottenere 1373 articoli. In seguito, & stata fatta una selezione per titolo e sono stati esclusi
975 articoli che nel titolo non mostravano attinenza al quesito di ricerca e/o non erano conformi ai
criteri d’inclusione.

Successivamente sono stati esclusi ulteriori 302 articoli dopo la lettura dell’abstract, perché non
risultavano attinenti con lo scopo della revisione e/o con i criteri d’inclusione.

Infine, & stata fatta un’ulteriore selezione leggendo il full-text degli articoli rimanenti che ha escluso
95 articoli.

Gli articoli finali che rispettano i criteri d’inclusione e non rispondono ai criteri d’esclusione, sui

guali verra effettuata la revisione, sono 9:

- JamesS. Thomas et al, 2016 (22

- Zadro JR et al, 2019 (3

- Thomas Matheve et al, 2020 (2%

- Gopal Nambi et al, 2020 (%>

- Laura M Garcia et al, 2021 (26)

- Laura M Garcia et al, 2021 ?7)

- Laura M Garcia et al, 2022 (28)

- Todd Maddox et al, 2023 (2°)

- Tjitske D. Groenveld et al, 2023 (30

Il processo di selezione degli studi & riportato nella flowchart PRISMA (figura1);
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Identification of studies via databases and registers

Identification of studies via other methods

Identification

Screening

Included

Records identificati
mediante ricerca nelle
banche dati:
Medline = 1319
PEDro = 20
Cochrane = 157
(n =1496)

!

Records totali individuati:
(n=1373)

Articoli full-text valutati per
I'eleggibilita:
(n=96)

Studi inclusi nella sintesi
gualitativa
(n=28)
Studi inclusi provenienti dalla
letteratura grigia
(n=1)

Records eliminati poiché
duplicati:
(n=123)

Records identificati
mediante ricerca nella
letteratura grigia (revisioni
sistematiche e metanalisi)
(n=28)

Records esclusi per titolo ed
abstract (n = 1277)

Records esclusi:

- nonrispettavano i
criteri di inclusione
ed esclusione (n=70)

- non reperibile full-
text (n=18)

Articoli full-text valutati per
I'eleggibilita:
(n=28)

A

Records esclusi:

- nonrispettavano i
criteri di inclusione
ed esclusione (n=6)

- non reperibile full-
text (n=1)

Figura 1. Flow Chart di selezione degli studi (modificata da Moher et al.)




3.2. CARATTERISTICHE DEGLI STUDI

Gli 8 articoli inseriti nella revisione sono tutti RCT compatibili con i criteri di inclusione ed
esclusione. Di seguito, viene riportata una tabella (t2*¢'24) dove gli studi saranno descritti seguendo
le categorie del modello PICO. Lordine cronologico con cui sono stati riportati parte da quello
pubblicato prima (2016) per arrivare a quello pil recente (2023). Si sono voluti mettere in evidenza
gli aspetti principali di ogni studio in modo tale da avere una visione piu chiara e da rendere piu
efficiente il confronto tra i diversi studi inclusi. All'interno della tabella, per ogni singolo studio,

sono indicati:

Autore e anno di pubblicazione;

- Disegno di studio;

- Campione (n) e caratteristiche;

- Intervento, numero di sedute

- Gruppo di controllo, numero di sedute;
- Misure di outcome;

- Risultati
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Tabella 4: Caratteristiche e risultati degli studi inclusi nella revisione

STUDIO TIPOLOGIA PAZIENTI INTERVENTO CONTROLLO OUTCOMES RISULTATI
James S. Thomas RCT 52 pz con CLBP Trattamento Attivita di NRS Nessun valore
et al, 2016 immersivo con VR | reaching come nel correlato al dolore
tramite attivita dodgeball ma significativo
simulata di senza VR
dodgeball
Eta 18-50 aa 8-12 sessioni 8-12 sessioni ROM Incremento non
Movimento attivo statisticamente
in flessione significativo nel
lombare movimento di
flessione lombare
(p<0.5)
Zadro JR et al, RCT 60 pz con CLBP Trattamento Trattamento NRS Miglioramento
2019 tramite VR non standard senza (Follow up a tre statisticamente
immersiva a I'utilizzo di VR mesi) significativo nel

Eta > 55 aa

domicilio, con
esercizi aerobici

60 minuti, 3 volte
a settimana

60 minuti, 3 volte
a settimana

dolore (B =-1,07,
IC95% =-2,11a

-0,03, P =0,04)

immediatamente
dopo l'intervento
rispetto al gruppo
di controllo

Non differenze
significative a tre
mesi
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Tampa Scale for
Kinesiophobia

Non riportate
differenze

(TSK-17) significative tra i
gruppi in termini
di paura di
movimento
(B=-0,85,1C95%
=da-2,582a0,89,
P=0,33)
Thomas Matheve RCT 84 pz con CLBP Una singola Una singola NRS La VR ha avuto un
et al, 2020 sessione di sessione di effetto ipoalgesico
esercizi di tilt esercizi senza durante (Cohen’s
Eta 18-65 aa pelvico di 2, con I'utilizzo di VR d=1,29)e
30” di riposo tra immediatamente
due ripetizioni con dopo (Cohen’s d =
VR non immersiva 0,85) la sessione
di
esercizi
Tampa Scale for Non si sono
Kinesiophobia registrati effetti
(TSK-17) statisticamente
significativi sulla
kinesiofobia
(p=0,02)
Gopal Nambi et RCT 60 pz con CLBP NVRT: Allenamento VAS Differenza
al, 2020 Allenamento convenzionale statisticamente
immersivo VR con senza VR della significativa per
Eta > 18 aa dispositivo muscolatura entrambi gli
focalizzato lombare -> outcome tra
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Laura M Garcia et
al, 2021

RCT

188 pz con CLBP

Eta 18-85 aa

Skills-Based VR
program ->
EaseVRx combina
I'educazione
biopsicosociale,
allenamento di
respirazione
diaframmatica,
esercizi di risposta
al rilassamento

Sham VR Program
-> il

Il visore mostrava

filmati naturalistici

in 2D (ad esempio,

fauna selvatica in
la savana) con
musica neutra

NRS

Effetto
significativo del
trattamento
(P=0.004) sul
dolore dopo 4
settimane
Le dimensioni
dell'effetto
Cohen’s d
variavano da 0,40
a 0,49
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che attivano il

sistema nervoso Effetto non
parasimpatico e PROMIS statisticamente
giochi funzionali significativo
Laura M Garcia et RCT 179 pz con CLBP Skills-Based VR Sham VR Program NRS La VR ha
al, 2021 program -> -> il (Follow up a tre mantenuto effetti
EaseVRx combina | Il visore mostrava mesi) significativi
Eta 18-85 aa I'educazione filmati naturalistici clinicamente a tre
biopsicosociale, | in 2D (ad esempio, mesi dopo il
allenamento di fauna selvatica in trattamento
respirazione la savana) con (P<0,0001)
diaframmatica, musica neutra
esercizi di risposta
al rilassamento
che attivano il PROMIS Differenza
sistema nervoso statisticamente
parasimpatico e significativa tra
giochi funzionali gruppo
per fornire un sperimentale e
approccio mente- gruppo controllo
corpo per (P <0.0002)
vivere meglio con
il dolore cronico
Laura M Garcia et RCT 156 pz con CLBP Skills-Based VR Sham VR Program NRS La VR ha
al, 2022 program -> -> il (Follow up a sei mantenuto effetti
EaseVRx combina | Il visore mostrava mesi) significativi
Eta 18-85 aa I'educazione filmati naturalistici clinicamente a sei
biopsicosociale, | in 2D (ad esempio, mesi dopo il
allenamento di fauna selvatica in trattamento

respirazione
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diaframmatica,
esercizi di risposta
al rilassamento
che attivano il
sistema nervoso
parasimpatico e
giochi funzionali
per fornire un
approccio mente-
corpo per
vivere meglio con
il dolore cronico
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la savana) con
musica neutra

PROMIS

(ds=0,44-0,54;
P<0,003)

Differenza
statisticamente
significativa tra

gruppo
sperimentale e
gruppo controllo

(P <0.003)




Tjitske D.
Groenveld et al,
2023

RCT

41 pz
con nonspecific
CLBP

Eta > 18 aa

Trattamento con
VR tramite
dispositivi di
visualizzazione per
quattro settimane

Trattamento FT
standard per
quattro settimane

SF-12

VAS

Non é stato
riscontrato alcun
effetto
significativo sulla
gualita di vita
(differenza media:
2,6 punti;
IC95%: da-5,60 a
0,48)

E stato riscontrato
un effetto
terapeutico
significativo per il
dolore quotidiano
(F[1,91,425] =
33,3, P <0,001)

ABBREVIAZIONI.

Pz: pazienti; NRS: Numerical Rating Scale; ROM: range of motion; TSK: Tampa Scale for Kinesiophobia; PROMIS: Patient-Reported Outcome
Measurement Information System; VAS: Visual Analogue Scale; SF-12: 12-ltem Short Form Survey
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3.3. ANALISI DEGLI STUDI

Lo studio di James S. Thomas et al. ??) del 2016 ha messo in evidenza come, in un gruppo di 52
soggetti con CLBP, randomizzati in un gruppo intervento con trattamento VR immersiva (n=26) e in
un gruppo di controllo senza trattamento VR (n=26), non vi sia stata una diminuzione significativa
dell’outcome dolore, misurato tramite la scala NRS, e nemmeno un incremento del movimento in
flessione lombare, valutato tramite misurazione ROM per ciascun soggetto (rispettivamente p=0,2
e p<0,5).

L'autore suggerisce che, sebbene questi risultati indichino che un'esposizione molto breve al
trattamento non si sia tradotta in cambiamenti significativi, questo non & sorprendente, dato che la
letteratura scientifica identifichi come si rendano necessarie almeno 8-12 sessioni di trattamento

per un miglioramento statisticamente significativo degli outcome presi in esame.

Zadro JR et al. del 2019 3, coinvolgono 60 pz, casualmente assegnati in due gruppi: uno che ha
svolto esercizi tramite un VR non immersiva e un gruppo di controllo, il quale ha svolto i medesimi
esercizi senza pero I'utilizzo della VR.

Nel breve termine, ovvero subito dopo la fine della sperimentazione, il gruppo intervento ha
riportato un miglioramento significativo nel dolore (p = 0,04), registrato tramite la scala NRS, ma
non nella kinesiofobia (p=0,33), valutata tramite la scala Tampa.

Durante il follow-up, la maggior parte dei partecipanti ha completato i questionari di monitoraggio
e non sono state riscontrate differenze significative tra i gruppi a tre mesi dall’intervento.

In conclusione, l'intervento con gli esercizi in VR non ha registrato miglioramenti a lungo termine
nella funzionalita e nel dolore, dimostrando quindi un'efficacia ridotta, a livello temporale, di

questo approccio rispetto ad un trattamento convenzionale.

Nello studio di Thomas Matheve et al. 2% del 2020 & emerso che, in un campione totale di 84
soggetti, quelli allocati nel gruppo di intervento (n = 42) hanno eseguito una singola sessione di
esercizi con VR non immersiva, mentre quelli del gruppo di controllo (n = 42) hanno eseguito gli
stessi esercizi senza VR.

Il razionale dello studio era indagare se la distrazione tramite I'utilizzo di VR, avesse un effetto
ipoalgesico durante e immediatamente dopo gli esercizi

Lo studio ha indagato dolore e catastrofizzazione, valutati rispettivamente tramite la scala NRS e la

scala Tampa.
23



Nonostante siano stati osservati effetti di grande entita dell'ipoalgesia indotta dalla distrazione VR
(Cohen’s d = 0,85), la problematica principale sollevata e stata identificata nella ridotta dimensione
campionaria della popolazione in cui veniva somministrata.

Inoltre, I'autore riporta dati di ridotta significativita statistica sulla catastrofizzazione (p=0,02).

Lo studio di Gopal Nambi et al. (2 del 2020 indaga I'intensita del dolore, la kinesiofobia e i livelli
ormonali in una popolazione di 60 giocatori di football universitari con CLBP.
Attraverso il metodo di campionamento casuale, sono stati randomizzati in tre gruppi:
- NVRT =20 pz: Il gruppo VRT si & esercitato con un dispositivo focalizzato sull'equilibrio &
stabilita dei muscoli addominali e della colonna lombare.
L'attivita in VR selezionata prevedeva un’attivita di tiro in cui il partecipante sedeva su una
piattaforma virtuale e visualizzava il gioco su un display.
- NIKT = 20 pz: Nel gruppo IKT prima dell'esercizio, ai partecipanti e stato chiesto di stare su
un dinamometro isocinetico in posizione eretta verticale. Le ginocchia erano flesse di 15
gradi e le cinghie di fissaggio erano legate a livello di cavo popliteo, coscia, bacino e torace
per evitare movimenti aberranti.
- NCONTROL = 20 pz: esercizi convenzionali di rinforzo della muscolatura lombare
| tre gruppi sono stati sottoposti alla sperimentazione cinque giorni per quattro settimane.
E stato poi valutato un follow-up a sei mesi dall’intervento.
Sia il gruppo NVRT che il gruppo NKIT hanno riportato un miglioramento post-intervento e al
follow-up sugli outcome dolore (p <0.001), misurato con la scala NRS, alla kinesiofobia (p <0.001),
misurata con la scala Tampa e ai livelli ormonali, valutati tramite esami del sangue.
Viene tuttavia sottolineato come rimangano incertezze data la ridotta dimensione campionaria e la

mancata valutazione di altri outcome, come forza muscolare, ROM ed equilibrio.

Laura M Garcia et al svolgono tre studi, dal 2020 al 2022, 26:27:28) finalizzati alla valutazione di un
programma VR domiciliare per pazienti con CLBP.

Il campione & stato realizzato online e ha portato all’identificazione di una popolazione di 188
soggetti, allocati, in maniera randomica, in un gruppo intervento (n=94) e in un gruppo controllo

(n=94).
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Il trattamento con VR prevedeva l'utilizzo dell’EaseVRx (programma VR con caratteristiche
immersive per alleviare il dolore); mentre al gruppo controllo & stato somministrato un
trattamento placebo con VR (contenuti naturali 2D forniti in cuffia).

Sono stati raccolti dati a otto settimane, a tre mesi e a sei mesi dall’intervento.

Tutti e tre gli studi hanno valutato I'intensita di dolore, tramite la somministrazione della scala NRS,
e una serie di PROMs riportati dai pz stessi (dolore associato a stress, dolore associato ad ansia,
dolore associato a paura, dolore associato a difficolta a dormire) tramite la scala PROMIS.

In tutti e tre gli studi si registra un miglioramento del sintomo dolore nel gruppo sperimentale
rispetto che al gruppo controllo (valori che variano da p=0.004 a p<0,0001); il dolore legato a
stress, ansia, paura e difficolta a dormire non appare influenzato dal trattamento con VR nello
studio del 2020, tuttavia negli studi successivi si registra una modifica statisticamente significativa

dei PROMs presi in esame.

Todd Maddox et al (2), in uno studio del 2023, riprende gli studi di Laura M Garcia (252627) estendo
il follow-up a ventiquattro mesi.

Il campione preso in esame risulta lo stesso identificato dagli studi sopra citati, con un drop-out di
circa 50 soggetti per causa non esplicitata; stessa considerazione per la tipologia di intervento, sia
per il gruppo sperimentale che per il gruppo controllo.

La valutazione degli outcome dolore e PROMs, nonostante una differenza statisticamente
significativa tra i due gruppi (p< 0.004), appare per I'autore riduttivo, e suggerisce un ampliamento
nella valutazione di ulteriori outcome specifici legati alla qualita di vita e non solo al dolore

percepito dai soggetti.

Tjitske et al 3% hanno condotto uno studio RCT nel 2023 con soggetti con CLBP aspecifico.

Al gruppo intervento (n=21) e stata somministrata una terapia, tramite VR immersiva, per almeno
dieci minuti al giorno per quattro settimane.

Il gruppo di controllo (n=20) ha ricevuto cure “standard” senza VR.

L'outcome primario valutato e stata la qualita della vita a quattro settimane, misurata mediante il
questionario SF-12.

Secondariamente & stata misurata la percezione della qualita di vita, sempre mediante il
guestionario SF-12, a quattro mesi, e I'intensita dolore, valutata tramite la scala NRS a quattro

settimane e quattro mesi.
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Lo studio ha messo in luce come un programma di quattro settimane non sembra aver avuto un
impatto significativo sulla qualita di vita percepita dai soggetti arruolati per lo studio.
Il dolore, nei due follow-up identificati, presenta una riduzione statisticamente significativa tra i

due gruppi valutati (p< 0,001).

3.4. VALUTAZIONE METODOLOGICA DEGLI STUDI

Di seguito viene riportato il grafico (8u22) che riassume la valutazione metodologica degli studi
inclusi tramite 'utilizzo del “Risk of Bias Screening Tool 2.0” (RoB).
Nelle righe sono riportati gli identificativi dei vari studi mentre nelle colonne si trovano gli item

previsti dalla valutazione, sotto la tabella & stata collocata la legenda.

Missing outcome data
Overall Bias

UNIQUE ID
STUDY ID
Randomization process
Measurement of the outcome
Selection of the reported result

James S. Thomas et
al, 2016

2 | ZadroJR et al, 2019

Thomas Matheve et
al, 2020
Gopal Nambi et al,
2020
Laura M Garcia et
al, 2021
Laura M Garcia et
al, 2021
Laura M Garcia et
al, 2022
Todd Maddox et al,
2023
Tjitske D. Groenveld
et al, 2023

(9]
' o— ‘ ‘ ‘ . ’ ‘ = | Deviations from intended interventions

N
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Legenda:

‘ Low Risk

Some Concerns

‘ High Risk

Figura 2. Grafico "a semaforo"” dei giudizi relativi a ogni dominio

Il grafico seguente(fi8ua3) rappresenta la distribuzione percentuale dei diversi rischi per i vari item

che compongono la valutazione RoB 2.0.

As percentage (intention-to-treat)

Overall Bias

Selection of the reported result
Measurement of the outcome

Mising outcome data

Deviations from intended interventions

Randomization process

10

Low risk

20 30 40 50 60 70 80 90 100

Some concerns B High risk

Figura 3. Grafico a barre della distribuzione dei giudizi del rischio di bias all'interno di ciascun

dominio

Gli studi indagati, dal punto di vista metodologico presentano complessivamente un rischio di bias

moderato, evidenziando criticita principalmente nella fase di randomizzazione e misurazione degli

outcome.

Il bias di randomizzazione emerge come una preoccupazione centrale negli studi presi in esame.
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La randomizzazione, quando eseguita correttamente, € fondamentale per garantire che i gruppi di
trattamento siano comparabili e che eventuali differenze osservate negli outcome siano il risultato
del trattamento stesso e non di fattori di confondimento.

Tuttavia, nella maggior parte degli studi analizzati (22:23:2425:30) |3 randomizzazione @ stata eseguita
in modo non adeguato o addirittura non eseguita affatto, compromettendo la solidita dei risultati.
Solo gli studi di Laura M Garcia et al. dal 2020 al 202326:27:28) e il successivo di Todd Maddox et al.
del 2023 presentano una randomizzazione in doppio cieco.

Per quanto riguarda il bias di misurazione degli outcome, essenziale per valutare |'efficacia del
trattamento, si sono riscontrati una varieta di approcci alla misurazione degli outcome, con alcune
misure soggettive e altre soggette a interpretazioni variabili.

Questa mancanza di standardizzazione e affidabilita puo portare a risultati distorti o ambigui,
compromettendo la nostra comprensione dell'efficacia della VR nel trattamento del dolore cronico
lombare.

Nonostante quasi tutti gli autori evidenzino numerose criticita sulle misure di outcome prese in
esame (252930) |3 maggior parte degli studi riporta una differenza statisticamente significativa non

solo al post-intervento con VR, ma anche al follow-up (26:27:28:29),
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4 DISCUSSIONE

Questa revisione si & posta l'obiettivo di indagare I'efficacia dell’utilizzo della VR nel trattamento di
pazienti affetti da CLBP. Contemporaneamente ha indagato il suo l'effetto su diversi outcome legati
alla problematica stessa.

L'analisi critica dei dati emersi dai diversi studi sull'utilizzo della VR rivela una serie di sfaccettature
complesse che richiedono un'esplorazione approfondita per comprendere appieno l'impatto di
guesta modalita terapeutica e per delineare le direzioni future della ricerca e della pratica clinica.
Sebbene alcuni studi ?%23) gbbiano evidenziato una riduzione significativa del dolore nel gruppo
trattato con VR rispetto ai controlli unicamente nella fase post-trattamento ma non al follow-up,
altri hanno riportato miglioramenti sostanziali nella gestione del dolore, anche a distanza di tempo,
nei pazienti sottoposti a trattamento con VR (25:26;27;28;29;30)

Questi risultati suggeriscono che la VR potrebbe rappresentare una risorsa promettente nella
gestione del CLBP.

Tuttavia, &€ importante sottolineare che |'efficacia della VR nel ridurre il dolore puo variare in base a
diversi fattori, tra cui la durata e la frequenza del trattamento, la tipologia di VR utilizzata e le
caratteristiche specifiche dei pazienti.

Alcuni studi hanno suggerito che una maggiore esposizione alla VR potrebbe essere necessaria per
ottenere risultati significativi nel controllo del dolore 22, mentre altri hanno riportato benefici
anche con una singola sessione di trattamento (%),

Questa variazione nei risultati potrebbe essere attribuita alle differenze nel protocollo di
trattamento, nell'intensita della VR utilizzata e nella sensibilita individuale al trattamento.

La scelta della tipologia di VR potrebbe influenzare I'efficacia del trattamento. Mentre alcuni studi
hanno utilizzato VR immersiva, che coinvolge |'utente in un ambiente completamente virtuale, altri
hanno impiegato VR non immersiva, che fornisce una rappresentazione virtuale su uno schermo
bidimensionale.

Entrambe le modalita sembrano avere effetti positivi nel ridurre il dolore (24:25:26;27;28;29;30)
suggerendo che la scelta della tecnologia puo dipendere dalle preferenze individuali del paziente e
dalla disponibilita di risorse.

Confrontando i risultati con le revisioni sistematiche sui principali database di ricerca scientifica,
emerge una tendenza coerente verso l'efficacia degli interventi VR nel trattamento del CLBP.
Tuttavia, € importante notare che la qualita e la generalizzabilita di tali risultati possono variare.

Mentre alcuni hanno riportato miglioramenti significativi nel dolore e nella kinesiofobia a breve e
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medio termine, altri potrebbero mostrare risultati pilt modesti o limitati, soprattutto nel lungo

periodo.

4.1. LIMITI DELLO STUDIO
Nonostante il rispetto delle linee guida della "PRISMA checklist" per la redazione della revisione, il
presente lavoro presenta alcune limitazioni significative.
In primo luogo, la decisione di includere solo articoli tradotti in lingua inglese o italiana, sebbene
abbia coperto la maggior parte della letteratura disponibile, potrebbe aver escluso alcuni studi
rilevanti pubblicati in altre lingue.
Inoltre, la scelta di includere solo studi per i quali fosse disponibile il full text potrebbe aver limitato
ulteriormente I'accesso alla ricerca, potenzialmente escludendo lavori di valore, con dati cruciali
ma con accesso limitato.
Una limitazione sostanziale risiede nell'esecuzione della ricerca circoscritta ai principali database
noti. Questo approccio potrebbe aver limitato I'ampiezza della ricerca e portato alla perdita di
materiale rilevante presente in fonti meno diffuse o specializzate.
Infine, la valutazione qualitativa degli articoli inclusi si € basata su una scala di valutazione del
rischio di bias ritenuta appropriata, ma questa valutazione e stata effettuata in gran parte sulla
base dell'esperienza personale, il che potrebbe aver introdotto un potenziale bias nell'analisi.
Nonostante i risultati promettenti, € importante riconoscere le criticita metodologiche e i bias
presenti negli studi analizzati.
Uno dei principali € rappresentato dal bias di randomizzazione, con la maggior parte degli studi che
non ha utilizzato una randomizzazione adeguata. Questo solleva dubbi sulla comparabilita dei
gruppi e sulla validita dei risultati ottenuti. Inoltre, la misurazione degli outcome ¢ stata spesso
soggetta a interpretazioni variabili, aumentando il rischio di bias di misurazione.
Inoltre, la maggior parte degli studi riporta un ridotto numero di pazienti, con una dimensione
campionaria che spesso, oltre a presentare drop-out negli studi con follow-up, scarsamente
rappresentativa.
Molti studi hanno anche focalizzato I'analisi sull'effetto immediato della VR sul dolore, e ben pochi
hanno esaminato gli effetti a lungo termine con un follow-up adeguato.
Nonostante i benefici evidenziati dall'utilizzo della VR nel trattamento del CLBP, & essenziale
riconoscere che alcuni outcome potrebbero non essere stati adeguatamente valutati negli studi

esaminati. Ad esempio, mentre molti studi si concentrano sul dolore percepito, potrebbe esserci
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una mancanza di valutazione degli effetti della VR sulla qualita del sonno, sull'umore,
sull'autonomia funzionale, sulla forza muscolare, sul ROM, sull’equilibrio e sull'aderenza al

trattamento dei pazienti.

4.2. PUNTI DI FORZA DELLA REVISIONE
| punti di forza di questa revisione sono nella rigorosa strategia di ricerca con cui e stata eseguita,
nel solco delle indicazioni contenute nel PRISMA Statement; nell’utilizzo del sistema ROB 2.0 per
effettuare un giudizio sulla qualita dell’evidenza disponibile; nel non aver imposto limitazioni al

numero di outcome analizzati.

4.3. IMPLICAZIONI PER LE FUTURE RICERCHE
Per affrontare queste limitazioni e consolidare le evidenze sull'efficacia della VR nel trattamento
del CLBP, sono necessarie future ricerche con design metodologicamente robusti e dimensioni
campionarie piu ampie.
L'uso della VR nel trattamento del CLBP rappresenta una prospettiva affascinante e promettente.
Pur riconoscendo la complessita e le sfide nel valutare I'efficacia di questa modalita terapeutica,
ritengo che la VR offra un'opportunita unica per affrontare il CLBP in modo innovativo.
Tuttavia, & fondamentale procedere con attenzione e condurre ulteriori ricerche per comprendere
appieno i suoi benefici e le sue limitazioni. Personalmente, vedo la VR come un complemento
prezioso alle terapie convenzionali, potenzialmente in grado di migliorare la qualita della vita dei

pazienti affetti da questa condizione debilitante.

4.4, IMPLICAZIONI PER LA PRATICA CLINICA
Nonostante le criticita metodologiche, gli studi analizzati suggeriscono che I'uso della VR potrebbe
rappresentare una risorsa promettente per la gestione del dolore cronico lombare.
Tuttavia, sono necessarie ulteriori ricerche per confermare questi risultati e identificare le
condizioni ottimali per I'implementazione della VR nella pratica clinica. La considerazione attenta
dei fattori chiave, insieme a uno sforzo continuo per superare le limitazioni metodologiche, pud
contribuire a sviluppare un approccio terapeutico efficace e personalizzato per i pazienti affetti da
CLBP.
Pertanto, per affrontare queste lacune e garantire una valutazione completa degli effetti della VR

sul CLBP, le future ricerche dovrebbero includere una pil ampia gamma di outcome, compresi
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quelli relativi alla salute mentale, alla qualita del sonno, alla partecipazione sociale e all'aderenza al
trattamento. Inoltre, & importante condurre studi longitudinali a lungo termine per valutare
I'efficacia sostenuta della VR nel mantenere i benefici nel tempo e identificare le migliori pratiche

per l'integrazione della stessa nei protocolli di trattamento standard per il CLBP.
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5 CONCLUSIONI
In questa revisione, si € voluto esplorare il ruolo della VR nell'affrontare il complesso fenomeno del
CLBP.
Attraverso un'analisi approfondita della letteratura scientifica, ci si & voluti concentrare
sull’identificazione degli effetti della VR sui sintomi del CLBP e le implicazioni di tale trattamento
per la pratica clinica.
L'esame critico dei dati disponibili rivela una panoramica intricata e multiforme.
La revisione ha evidenziato una gamma diversificata di risultati riguardanti I'efficacia della VR nel
CLBP. Alcuni studi hanno dimostrato miglioramenti significativi nella gestione del dolore e nella
funzionalita fisica dei pazienti, mentre altri hanno riscontrato effetti limitati o inconsistenti.
Tuttavia, appare chiaro come la variabilita nei protocolli di trattamento, nella durata e nella
frequenza delle sessioni di VR, possono aver contribuito a questa diversita di risultati.
La qualita degli studi individuati & bassa/moderata ed € presente ampia eterogeneita per quanto
riguarda misure di outcome, analisi statistiche e follow-up registrato; inoltre, la ridotta letteratura
che analizza outcome diversificati nei pazienti con CLBP, & un fattore che suggerisce ulteriore
cautela nella generalizzazione dei risultati.
E importante riconoscere le limitazioni e i bias presenti negli studi esaminati.
Molti di essi hanno evidenziato criticita nella randomizzazione dei partecipanti, nell'assegnazione
dei gruppi di trattamento e nella misurazione degli outcome stessi.
La mancanza di standardizzazione nei protocolli di trattamento e nei criteri di valutazione potrebbe
influenzare la validita e I'affidabilita dei risultati ottenuti.
Ulteriori studi, condotti con maggiore rigorosita metodologica, sono necessari per comprendere
appieno i meccanismi sottostanti e identificare le condizioni ottimali per |'efficacia della VR nel
CLBP.
Future indagini dovrebbero concentrarsi su design di studio robusti, con dimensioni campionarie
adeguate e follow-up a lungo termine, al fine di confermare e ampliare i risultati finora ottenuti.
In conclusione, la VR offre un approccio innovativo e potenzialmente efficace per affrontare il CLBP.
Tuttavia, &€ necessario procedere con cautela e considerare attentamente le sfide metodologiche
nell'interpretazione dei risultati.
Sulla base delle evidenze attuali, la VR potrebbe integrarsi in un approccio multimodale per la
gestione del CLBP, ma sono richieste ulteriori ricerche per stabilire la sua posizione nella pratica

clinica. Investimenti futuri in studi ben progettati e rigorosi potrebbero portare a una migliore
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comprensione dell'efficacia e dei meccanismi d'azione della VR nel CLBP, aprendo la strada a

terapie piu efficaci e personalizzate per i pazienti afflitti da questa condizione debilitante.
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ALLEGATO 1: PRISMA GUIDELINES

Location

Sec'glon and Item Checklist item yvher_e

Topic # item is

- 'reported

TITLE

Title | 1 | Identify the report as a systematic review.

ABSTRACT

Abstract | 2 | See the PRISMA 2020 for Abstracts checklist.

INTRODUCTION

Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of existing knowledge.

Objectives Provide an explicit statement of the objective(s) or question(s) the review
addresses.

METHODS

Eligibility 5 | Specify the inclusion and exclusion criteria for the review and how studies were

criteria grouped for the syntheses.

Information 6 | Specify all databases, registers, websites, organisations, reference lists and

sources other sources searched or consulted to identify studies. Specify the date when
each source was last searched or consulted.

Search 7 | Present the full search strategies for all databases, registers and websites,

strategy including any filters and limits used.

Selection 8 | Specify the methods used to decide whether a study met the inclusion criteria

process of the review, including how many reviewers screened each record and each
report retrieved, whether they worked independently, and if applicable, details
of automation tools used in the process.

Data 9 | Specify the methods used to collect data from reports, including how many

collection reviewers collected data from each report, whether they worked independently,

process any processes for obtaining or confirming data from study investigators, and if
applicable, details of automation tools used in the process.

Data items 10a | List and define all outcomes for which data were sought. Specify whether all
results that were compatible with each outcome domain in each study were
sought (e.g. for all measures, time points, analyses), and if not, the methods
used to decide which results to collect.

10b | List and define all other variables for which data were sought (e.g. participant
and intervention characteristics, funding sources). Describe any assumptions
made about any missing or unclear information.

Study risk of 11 | Specify the methods used to assess risk of bias in the included studies,

bias including details of the tool(s) used, how many reviewers assessed each study

assessment and whether they worked independently, and if applicable, details of
automation tools used in the process.

Effect 12 | Specify for each outcome the effect measure(s) (e.g. risk ratio, mean

measures difference) used in the synthesis or presentation of results.

Synthesis 13a | Describe the processes used to decide which studies were eligible for each

methods synthesis (e.g. tabulating the study intervention characteristics and comparing
against the planned groups for each synthesis (item #5)).

13b | Describe any methods required to prepare the data for presentation or
synthesis, such as handling of missing summary statistics, or data conversions.

13c | Describe any methods used to tabulate or visually display results of individual
studies and syntheses.

13d | Describe any methods used to synthesize results and provide a rationale for
the choice(s). If meta-analysis was performed, describe the model(s),
method(s) to identify the presence and extent of statistical heterogeneity, and
software package(s) used.

13e | Describe any methods used to explore possible causes of heterogeneity
among study results (e.g. subgroup analysis, meta-regression).
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Section and

Topic

Item
#

Checklist item

Location
where
item is
reported

13f | Describe any sensitivity analyses conducted to assess robustness of the
synthesized results.
Reporting 14 | Describe any methods used to assess risk of bias due to missing results in a
bias synthesis (arising from reporting biases).
assessment
Certainty 15 | Describe any methods used to assess certainty (or confidence) in the body of
assessment evidence for an outcome.
RESULTS
Study 16a | Describe the results of the search and selection process, from the number of
selection records identified in the search to the number of studies included in the review,
ideally using a flow diagram.
16b | Cite studies that might appear to meet the inclusion criteria, but which were
excluded, and explain why they were excluded.
Study 17 | Cite each included study and present its characteristics.
characteristics
Risk of bias in 18 | Present assessments of risk of bias for each included study.
studies
Results of 19 | For all outcomes, present, for each study: (a) summary statistics for each group
individual (where appropriate) and (b) an effect estimate and its precision (e.g.
studies confidence/credible interval), ideally using structured tables or plots.
Results of 20a | For each synthesis, briefly summarise the characteristics and risk of bias
syntheses among contributing studies.
20b | Present results of all statistical syntheses conducted. If meta-analysis was
done, present for each the summary estimate and its precision (e.g.
confidence/credible interval) and measures of statistical heterogeneity. If
comparing groups, describe the direction of the effect.
20c | Present results of all investigations of possible causes of heterogeneity among
study results.
20d | Present results of all sensitivity analyses conducted to assess the robustness
of the synthesized results.
Reporting 21 | Present assessments of risk of bias due to missing results (arising from
biases reporting biases) for each synthesis assessed.
Certainty of 22 | Present assessments of certainty (or confidence) in the body of evidence for
evidence each outcome assessed.
DISCUSSION
Discussion 23a | Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence.
23b | Discuss any limitations of the evidence included in the review.
23c | Discuss any limitations of the review processes used.
23d | Discuss implications of the results for practice, policy, and future research.
OTHER INFORMATION
Registration 24a | Provide registration information for the review, including register name and
and protocol registration number, or state that the review was not registered.
24b | Indicate where the review protocol can be accessed, or state that a protocol
was not prepared.
24c | Describe and explain any amendments to information provided at registration
or in the protocol.
Support 25 | Describe sources of financial or non-financial support for the review, and the
role of the funders or sponsors in the review.
Competing 26 | Declare any competing interests of review authors.
interests
Availability of 27 | Report which of the following are publicly available and where they can be
data, code found: template data collection forms; data extracted from included studies;
and other data used for all analyses; analytic code; any other materials used in the
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Location

Section and ltem Checklist item where

Topic # item is
reported

materials review.

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated
guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71
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ALLEGATO 2: PROTOCOLLO DI REVISIONE

TITOLO

Virtual reality & Chronic Low Back Pain: una revisione sistematica della letteratura

RAZIONALE

Il Chronic Low Back Pain (CLBP) & una condizione caratterizzata dalla persistenza di dolore nella regione
lombare per un periodo di tempo prolungato, generalmente oltre le 12 settimane.

Rappresenta una delle maggiori cause di disabilita, con conseguente limitazione dell’attivita e della
partecipazione e un impatto significativo sulla qualita della vita di chi ne soffre.

L'uso della realta virtuale (VR) nella gestione del dolore lombare & una delle aree emergenti nell'ambito della
terapia fisica e del trattamento del dolore cronico.

La VR offre una modalita innovativa per affrontare il dolore lombare tramite esercizi personalizzati sul
paziente, feedback e monitoraggio posturale e educazione del paziente stesso.

La VR dovrebbe essere utilizzata come parte di un approccio di trattamento globale incentrato sul paziente.

OBIETTIVI

Scopo della revisione sistematica € valutare se la VR puo essere considerata come un nuovo approccio nella
gestione del CLBP. In altre parole, con il presente lavoro si andra ad analizzare se la VR € un aiuto per
facilitare il trattamento e rendere i costi pil accessibili, viste le ingenti somme che ruotano intorno alla
gestione del CLBP per il Sistema Sanitario.

QUESITO DI RICERCA- MODELLO P-I-C-O

Il quesito di ricerca e stato formulato mediante il modello PICO.
Le parole chiave prese in considerazione saranno:

e POPOLAZIONE, chronic low back pain;
e INTERVENTO, virtual reality;

e COMPARAZIONE, /

e OUTCOME, /

Quesito di ricerca

In soggetti con CLBP, la VR & approccio efficace nella gestione del paziente?
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METODI

CRITERI DI ELEGGIBILITA

Verranno selezionati gli studi rispondenti ai seguenti criteri di inclusione.

Partecipanti
o Dolore presente da almeno 12 settimane (in tutti partecipanti reclutati nello studio).
o Eta soggetti maggiore di 18 anni.
o Considerati soggetti di entrambi i sessi.

Intervento

o Saranno inclusi nella presente revisione gli studi che svolgono un trattamento tramite la VR

Comparazione
o Non sara considerato alcun tipo di confronto con I'intervento preso in considerazione
Outcome
o Nonostante non sia stato specificato alcun outcome, saranno considerati quelli derivanti dal
trattamento con VR (es. dolore, disabilita, qualita della vita...)
Tipo di studio
- Glistudi verranno inclusi se sono trials clinici randomizzati e controllati (RCTs). Verranno esclusi trials
clinici (CCTs), studi prospettici/retrospettici, studi caso-controllo e/o cross-sectional, case series e
case reports

- Verranno considerati solo studi in lingua inglese

CRITERI DI ESCLUSIONE

Saranno esclusi dalla revisione gli studi rispondenti ai seguenti criteri di esclusione.

Pazienti con problematiche diverse dal CLBP.
Soggetti con Low Back Pain da meno di 12 settimane.
Studi che non riportano il metodo di trattamento VR.
Studi non in lingua inglese.

Disegni di studio diversi da quelli elencati nei criteri di inclusione.

FONTI DI INFORMAZIONE

Medicine Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE - PubMed)

Physiotherapy Evidence Database (PEDro)
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e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)

Inoltre, degli studi e/o delle revisioni sistematiche ritenute pil rilevanti rispetto agli obiettivi della ricerca,
verranno esaminate la bibliografia e gli studi inclusi.

STRATEGIA DI RICERCA

Tabella n.1. (Strategia di ricerca su database PubMed del 02.10.2023).

(Chronic low back pain[MeSH Terms]) OR (back pain[Title/Abstract]) OR (Low Back
Pains[Title/Abstract]) OR (Lumbago[Title/Abstract]) OR (Lower Back Pain[Title/Abstract])
OR (Low Back Ache[Title/Abstract]) OR (Postural Low Back Pain[Title/Abstract]) OR
(Mechanical Low Back Pain[Title/Abstract])

62,177

("Virtual Reality"[Mesh] OR “VR’[Title/Abstract] "Virtual Reality Exposure
Therapy"[Title/Abstract] OR "Educational Virtual Realities"[Title/Abstract] OR "Virtual
2 Reality Immersion Therapy"[Title/Abstract] OR "Exergam™*"[Mesh] OR (Active-Video 487
Gaming([Title/Abstract]) OR (Virtual Reality Exercise*[Title/Abstract])) OR ("Virtual
Reality-Based Rehabilitation"[Title/Abstract])

3 Filters: Randomized Controlled Trial - Humans - English /

4 1 AND 2 1,319

Tabella n.2. (Strategia di ricerca su database PEDro del 02.10.2023).

1 chronic low back pain* 1,724
2 virtual reality* 586
4 1 AND 2 20

Tabella n.3. (Strategia di ricerca su database Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) del
02.10.2023).

(chronic low back pain OR back pain OR low back pain OR lumbago OR lower back pain

OR low back ache OR postural low back pain OR mechanical low back pain) 21,695

(Virtual Reality OR VR OR Virtual Reality Exposure Therapy OR Educational Virtual
Realit* OR Instructional Virtual Realit* OR Virtual Reality Exposure Therap™ OR Virtual
Reality Immersion Therapy OR Exergam™® OR Active-Video Gaming OR Virtual Reality
Exercise* OR Virtual Reality-Based Rehabilitation)

7,844

4 1AND 2 157
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SELEZIONE DEGLI STUDI

Gli studi individuati saranno analizzati singolarmente da un unico revisore. Per semplificare il processo di
inclusione degli articoli, si € scelto di utilizzare il software Rayyan.

Per individuare gli studi potenzialmente eleggibili, verranno utilizzati i seguenti step:
e Rimozione degli studi reperiti in duplice copia
e Rimozione dei record per titolo
e Rimozione dei record per lettura di abstract e metodi
e Selezione dei record rimanenti per lettura del full text
Il processo di selezione sara riassunto mediante il diagramma di flusso PRISMA.

Degli studi rimossi in seguito alla lettura del full text verra riportata una tabella che esprime una sintesi dei
motivi di esclusione.

PROCESSO DI RACCOLTA DATI

| dati saranno raccolti e analizzati in singolo dal revisore, che li estrapolera e organizzera mediante tabelle e
grafici.

CARATTERISTICHE DEI DATI

Le caratteristiche dei dati raccolti da ciascuno dei singoli studi sono relative a:

e Autore e anno di pubblicazione

e Popolazione e relative caratteristiche
e Trattamento eseguito

e Analisi statistica

e Qutcome considerati

RISCHIO DI BIAS NEI SINGOLI STUDI

La valutazione della validita interna degli studi verra effettuata attraverso I'analisi dei rischi di bias
utilizzando (?)

MISURE DI SINTESI

Verra impostata una strategia di analisi qualitativa suddivisa in sottoparagrafi in cui verra analizzato ogni
singolo studio incluso nella revisione basandosi sulle caratteristiche dei dati sopracitati. Le caratteristiche
rilevanti degli studi inclusi verranno messe in relazione tra loro, evidenziando gli elementi di accordo e
disaccordo.
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