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PROTOCOLLO

La presente revisione sistematica sara condotta seguendo i parametri metodologici

riportati nella PRISMA-P checklist.

TITOLO

L'influenza della comunicazione virtuosa nell’aderenza terapeutica dei pazienti affetti

da lombalgia cronica o ricorrente: una revisione sistematica.

INTRODUZIONE

La lombalgia cronica € una condizione comune di cui sono affette milioni di persone in
tutto il mondo. E caratterizzata da dolore persistente nella regione lombare, con un

impatto significativo sulla qualita della vita di chi ne soffre.

L'aderenza terapeutica, cioé la capacita dei pazienti di seguire a lungo le
raccomandazioni dei clinici & un aspetto fondamentale nella gestione della lombalgia
cronica, influisce infatti direttamente sull'efficacia del trattamento e sulla prognosi del
paziente. Tuttavia, molti pazienti con lombalgia cronica non sono soggetti ad

un’aderenza terapeutica ottimale, il che puo ridurre I'efficacia del trattamento.

La comunicazione tra fisioterapisti e pazienti € un elemento chiave nella promozione
dell'aderenza terapeutica, in modo particolare, la comunicazione virtuosa mira a fornire
supporto emotivo, informazioni accurate e comprensibili e motivazione per incoraggiare

i pazienti a seguire le indicazioni terapeutiche.

Obiettivo: L'intento della revisione & quello diindagare I'influenza di una comunicazione

virtuosa nell’aderenza terapeutica del paziente affetto da low back pain cronico.



Il quesito clinico e il seguente: pud una comunicazione virtuosa migliorare 'aderenza

terapeutica in pazienti affetti da low back pain cronico?

Questo quesito clinico e stato formulato secondo la metodologia PICO

(Population/Intervention/Outcome)

P: Popolazione di soggetti adulti (>18 anni) con Low Back Pain cronico
I: Intervento di comunicazione virtuosa

C:-

O: Aderenza terapeutica

METODI:
La ricerca degli studi verra effettuata da ottobre 2023 a marzo 2024.
Criteri di eleggibilita

Criteri d’inclusione: studi randomizzati controllati (RCT) che indaghino interventi mirati
all'aderenza terapeutica in soggetti che presentano low back pain cronico muscolo-

scheletrico

Criteri di esclusione: revisioni sistematiche o metanalisi, case report o serie di casi, studi

randomizzati non controllati.

Popolazione:

Criteri di inclusione: Uomini o donne adulti (eta >18 anni) con LBP muscoloscheletrico

cronico, paper in lingua inglese, studi condotti su umani.

Criteri di esclusione: Soggetti con eta <18 anni, soggetti con patologie reumatiche,
soggetti affetti da cancro, soggetti con patologie psicotiche o psicologiche, soggetti con

LBP acuto, studi in lingua non inglese, studi non condotti su umani.
Intervento:

Criteri di inclusione: Interventi di clinici con formazione sulle abilita comunicative



Criteri di esclusione: Interventi multimodali non specificati, interventi non riguardanti il

LBP cronico, interventi farmacologici
Outcome:
Criteri di inclusione: Aderenza terapeutica

Criteri di esclusione: outcomes che non riguardano i domini citati nei criteri d'inclusione

Fonti di informazione

Le strategie di ricerca della letteratura saranno sviluppate utilizzando termini liberi e
MeSH relativi all’intervento di comunicazione di clinici con formazione sulle abilita
comunicative in pazienti con LBP cronico, con lo scopo di indagare come venga

modificata I'aderenza terapeutica.
Le banche dati consultate saranno:

MEDLINE

- Scopus

Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane Library)

-  PEDro

Strategie di ricerca.

- Strategia di ricerca per MEDLINE:

n o«

La ricerca sara condotta utilizzando MeSH e parole chiave su: “Low Back Pain”, “chronic

n u n u n u

low back pain”, “chronic low backache”, “chronic lumbago”, “persistent low back pain”,

” o ”n “"

“persistent low backache”, “persistent lumbago”, “communication”, “communication

n “"Hoou n u

skills”, “communication ability”, “communication training”, “mentoring”, “motivation”,

n

“coaching”, “Physician-Patient Relations”, “Treatment Aderence and Compliance”.

La combinazione tra questi ha portato la stringa:



CCCCCCCceeeeeeow  back  pain[MmeSH  Terms]) OR ("chronic low back
pain"[Title/Abstract])) OR ("chronic lumbago"[Title/Abstract])) OR ("chronic low
backache"[Title/Abstract])) OR ("persistent low back pain"[Title/Abstract])) OR
("persistent low backache"[Title/Abstract])) OR ("persistent lumbago"[Title/Abstract])))
OR  ("constant low back pain"[Title/Abstract])) OR ("constant low
backache"[Title/Abstract])) OR  ("constant lumbago"[Title/Abstract])) AND
(communication[MeSH Terms])) OR ("communication skills"[Title/Abstract])) OR
("communication ability"[Title/Abstract])) OR ("communication
training"[Title/Abstract])) OR (mentoring[Title/Abstract])) OR (mentoring[MeSH
Terms])) OR (motivation[MeSH Terms])) OR (motivation[Title/Abstract])) OR
(coaching[Title/Abstract]) AND (Physician-Patient Relations[MeSH Terms])) OR
("Physician-Patient Relations"[Title/Abstract])) OR ("Treatment Adherence and

Compliance"[Title/Abstract]))

- Strategia di ricerca per Scopus:

Stringa di ricerca: "chronic low back pain" OR "chronic lumbago" OR "chronic low
backache" OR "persistent low back pain" OR "persistent low backache" OR "persistent
lumbago" AND communication OR mentoring OR coaching OR motivation AND

adherence

- Strategia di ricerca per PEDro:

Stringa di ricerca: “chronic low back pain communication adherence”

- Strategia di ricerca per Cochrane Library

nn nmn

Stringa di ricerca: "chronic low back pain" "communication" "adherence"
Record degli studi

Gestione dei dati:




| singoli studi saranno esaminati dall’autore e revisionati dal revisore di tesi.

Selezione degli studi:

L'autore della systematic review procedera inizialmente con I'eliminazione degli studi
ridondanti. Successivamente, scegliera i paper in base alla lettura di titoli e abstract
ottenuti dalla ricerca rispetto ai criteri d’inclusione. Di questi articoli verranno trovati i
full text e saranno letti e I'autore decidera quali soddisfano i criteri di inclusione. Per

tutte le fasi verra richiesto il supporto del Relatore di Tesi se necessario.

| risultati delle ricerche nei diversi database saranno uniti e confrontati tramite il

database online per le revisioni sistematiche Rayyan.

Estrapolazione dei dati:

| dati dei paper verranno estratti dall’autore in solitaria e non in duplicato, ma verra

chiesta la collaborazione del Relatore di Tesi se necessario.
Items dei dati

Dagli studi scelti verranno estrapolati disegno di studio, dimensione della popolazione,
eta media, sesso, durata del dolore, misura di outcome per identificare I'aderenza del

paziente al trattamento, follow up.

Outcome principale

L’'unico outcome che si & proposto questa revisione e I'aderenza del paziente.
Rischio di bias

Per la valutazione del rischio di bias verra utilizzata la scala CASP che comprende:

- Sezione A: se il disegno dello studio & valido per uno studio randomizzato e
controllato

- Sezione B: se lo studio era metodologicamente valido

- Sezione C: valutazione dei risultati

- Sezione D: se i risultati possono essere di aiuto alla pratica clinica



Dalle informazioni estratte verra espresso un giudizio sul possibile rischio di bias e verra
classificato come “ad alto rischio” o “a basso rischio”. Il giudizio verra espresso solo
dall’autore, con consulto del Relatore di Tesi se necessario. | disaccordi saranno risolti

tramite discussione e non consultando una terza persona.

Per verificare se sia presente un reporting bias si verifichera se il protocollo dell’RCT e

stato pubblicato anticipatamente rispetto alla pubblicazione dello studio.

Strategie di sintesi dei dati

Verra fornita una sintesi sistematica narrativa attraverso le informazioni analizzate per
rendere sintetici i risultati degli studi ma non verra effettuata una metanalisi (sintesi

guantitativa dei dati).



1. INTRODUZIONE
1.1 Definizione

La lombalgia & definita come: “Dolore e/o limitazione funzionale compreso tra il margine
inferiore dell’arcata costale e le pieghe glutee inferiori con eventuale irradiazione
posteriore alla coscia, ma non oltre il ginocchio, che puo causare I'impossibilita di

svolgere la normale attivita quotidiana, con possibile assenza dal lavoro”

1.2 Epidemiologia

La lombalgia € il disturbo muscolo-scheletrico piu comune al mondo, & stato stimato
infatti che I’'80% delle persone avra almeno un episodio di lombalgia nel corso della sua
vita (1)e che circa il 30% dei soggetti che ha avuto questo tipo di affezione, avra un altro
episodio entro un anno (2). E la prima causa di disabilitd nel mondo, ha una prevalenza
di 568,4 milioni di casi ed un’incidenza di 223,5 milioni di casi. Colpisce maggiormente

le donne e le persone con un’eta tra 45 e 54 anni. (3,4)

Incide in maniera significativa dal punto di vista economico, e stato stimato infatti che

in America le spese relativa al mal di schiena si aggirano intorno al 34 miliardi annui (5)

1.3 Classificazione
E possibile distinguere un mal di schiena di natura:

- muscolo-scheletrica, in cui l'impairment scatenante (legamenti, muscoli,
faccette) non e chiaramente identificabile oppure & dovuto a fratture o
spondilolisi in eta evolutiva;

- sistemica, in cui la causa e data da infezioni, tumori, spondiloartropatia

inflammatoria, disordini del tessuto connettivo;



- da altra patologia, dato da aneurisma dell’aorta addominale, pancreatite,

pielonefrite, colica renale, ulcera peptica.

1.4 Stadiazione
E possibile classificare inoltre la lombalgia in:

- Acuta (durata inferiore a 6 settimane)
- Sub-acuta (durata tra 6 e 12 settimane)
- Cronica (durata maggiore di 12 settimane)

- Ricorrente (piu di 1 episodio/anno con remissione entro le 12 settimane

La maggior parte delle lombalgie (70-80%) ha un’evoluzione naturale che prevede un
recupero spontaneo a 3-4 settimane, ma circa nel 10% dei casi il dolore permane anche

ad 1 anno dal primo episodio (6)

1.5 Fattori Prognostici:

La cronicizzazione della lombalgia puo essere dovuta a diversi fattori prognostici

negativi:

- Storia di trauma e/o sviluppo di post-traumatic stress disorder (PTSD)

- Sollecitudine

- Catastrofizzazione

- Basso livello sociale

- Contesto di lavoro negativo: mancanza di supporto, insoddisfazione, alti carichi
fisici, mansioni inadeguate

- Comorbidita psichiatriche

- Disordini affettivi ed emotivi (depressione, ansia, angoscia)

- Mancanza di sensazione di auto-efficacia

- Comportamento di paura ed evitamento, credenza negative



- Aspettative rispetto al trattamento farmacologico

- Effetto nocebo del linguaggio del clinico

Per valutare il rischio di cronicizzazione & possibile utilizzare due scale:

- STarT Back Screening Tool

- Orebro Muscoloskeletal Pain Questionnaire (OMPQ)

Un alto punteggio nella prima scala indica un alta possibilita di cronicizzazione della
lombalgia, mentre un alto valore nel secondo questionario indica la presenza di fattori

psico-sociali che possono favorire il perdurare della sintomatologia.

1.6 L'importanza dell’aderenza terapeutica

La lombalgia cronica ha per definizione una prognosi molto lunga, per questo motivo
risulta essere fondamentale |'aderenza terapeutica del paziente al trattamento.
L'aderenza terapeutica, intesa come il grado in cui i pazienti seguono le raccomandazioni
fisioterapista in termini di esercizi e comportamenti salutari, € un fattore chiave nel
raggiungimento dei risultati desiderati nella gestione della lombalgia cronica. Tuttavia,
guesta risulta essere scarsa, in special modo negli interventi basati sull’autogestione (7).
Per esempio, i pazienti con patologie muscoloscheletriche croniche spesso non
completano i programmi di esercizi a domicilio come raccomandato dai loro operatori
sanitari (8,9). Scarsa aderenza alle raccomandazioni terapeutiche sono problematiche
sia per i professionisti sanitari che per i pazienti, poiché possono limitare il potenziale

esito positivo del trattamento (3,4).

1.7 ll ruolo della comunicazione del clinico nell’aderenza terapeutica

La comunicazione tra paziente e fisioterapista svolge un ruolo fondamentale
nell'aderenza terapeutica. Una comunicazione efficace consente di condividere

informazioni, fornire supporto psicologico, chiarire dubbi e instaurare una relazione di



fiducia tra il paziente e il terapista. Tuttavia, spesso la preparazione del clinico dal punto
di vista comunicativo & scarsa, con conseguenze dal punto di vista della relazione

terapista-paziente e quindi nell’aderenza terapeutica di quest’ultimo (5)

Quando gli operatori sanitari supportano i loro pazienti bisogni psicologici, i pazienti
hanno maggiori probabilita di essere motivati e responsabilizzati, che si traduce in un
cambiamento di comportamento piu duraturo(10). Al contrario, un clima sanitario
controllante implica ignorare le opinioni dei pazienti, fare pressioni e prendere decisioni
per loro conto senza consultazione, portando ad una motivazione ridotta e ad una
minore aderenza a lungo termine. Sfortunatamente, gli operatori sanitari spesso

adottano quest’ultimo modello di cura del paziente (10,11).



2. MATERIALI E METODI
2.1 Quesito clinico

La revisione sistematica si pone I'obiettivo di rispondere alla domanda: “Come puo la
comunicazione influenzare I'aderenza terapeutica dei paziente affetti da lombalgia

cronica?”.

La revisione e stata redatta sulla base delle linee guida del PRISMA (Preferred Reporting

Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses).

2.2 Time stamp

La ricerca degli studi nelle banche dati & stata effettuata da ottobre 2023 a marzo 2024.
2.3 Criteri di inclusione

Tipologia di studi

Sono stati inclusi unicamente studi RCT in quanto forniscono il massimo livello di
evidenza. Sono stati inclusi solamente studi in lingua inglese. Non sono state imposte

restrizioni rispetto alla data di pubblicazione.

Tipologia di partecipanti

Sono stati inclusi solo i soggetti affetti Low Back Pain muscoloscheletrico da piu di 3 mesi
(cronico), con eta maggiore o uguale a 19 anni. Sono stati esclusi tutti i soggetti che
avessero lombalgia dovuta ad una malattia specifica, che sia essa tumorale, infettiva,

reumatologica o neurologica.

Tipologia di intervento

Sono stati considerati gli interventi di comunicazione con lo scopo di migliorare
I'aderenza del paziente affetto da lombalgia cronica. Questi includevano tecniche di

istruzione, tutoraggio, motivazionali.



Tipologia di outcomes

L'outcome principale € stato 'aderenza del paziente al trattamento.

2.4 Metodi di ricerca degli studi

La ricerca é stata effettuata attraverso stringhe secondo la metodologia PICO nelle

banche dati: Medline, PEDro, Scopus, Cochrane. Per ogni banca dati & stata creata una

diversa stringa utilizzando MeSH e parole chiavi presenti su titolo e abstract, collegati

tramite operatori booleani “AND”, “OR".

I PICO é stato costruito nel seguente modo:

P: Popolazione di soggetti adulti (>18 anni) con Low Back Pain cronico

I: Intervento di comunicazione virtuosa
C:-

O: Aderenza terapeutica

PICO PAROLE CHIAVE

SINONIMI

P Chronic Low Back Pain

Chronic Low Backache
Chronic Lumbago
Persistent Low Back Pain
Persistent Low Back Ache
Persistent Lumbago
Constant Low Back Pain
Constant Low Backache

Constant Lumbago

| Communication

Mentoring
Motivation

Coaching




0] Patient Adherence Physician-Patient Relations

Tabella 1

Stringa di ricerca per Medline:

CCCCCCCCeeeeeeeow  back  pain[MeSH  Terms]) OR ("chronic low back
pain"[Title/Abstract])) OR ("chronic lumbago"[Title/Abstract])) OR ("chronic low
backache"[Title/Abstract])) OR ("persistent low back pain"[Title/Abstract])) OR
("persistent low backache"[Title/Abstract])) OR ("persistent lumbago"[Title/Abstract])))
OR  ("constant low back pain"[Title/Abstract])) OR ("constant low
backache"[Title/Abstract])) OR  ("constant lumbago"[Title/Abstract])) AND
(communication[MeSH Terms])) OR ("communication skills"[Title/Abstract])) OR
("communication ability"[Title/Abstract])) OR ("communication
training"[Title/Abstract])) OR (mentoring[Title/Abstract])) OR (mentoring[MeSH
Terms])) OR (motivation[MeSH Terms])) OR (motivation[Title/Abstract])) OR
(coaching[Title/Abstract]) AND (Physician-Patient Relations[MeSH Terms])) OR
("Physician-Patient Relations"[Title/Abstract])) OR ("Treatment Adherence and

Compliance"[Title/Abstract]))

PAROLA CHIAVE MESH TERMS PAROLE LIBERE

Low Back Pain Low back pain “Low back pain”

“Chronic Low Backache”
“Chronic Lumbago”
“Persistent Low Back Pain”
“Persistent Low Back Ache”
“Persistent Lumbago”

“Constant Low Back Pain”




“Constant Low Backache”

“Constant Lumbago”

Communication Communication “Communication”
Mentoring “Communication skills”
Motivation “Communication ability”

“Communication training”
“Mentoring”

“Motivation”

“Coaching”
Patient Adherence Treatment Adherence and | “Physician-Patient
Compliance Relations”
Physician-Patient “Treatment Adherence and
Relations Compliance”

Tabella 2

Stringa di ricerca per Scopus:

"chronic low back pain" OR "chronic lumbago" OR "chronic low backache" OR

"persistent low back pain" OR "persistent low backache" OR "persistent lumbago" AND

communication OR mentoring OR coaching OR motivation AND adherence

Stringa di ricerca per PEDro:

‘chronic low back pain communication adherence”

Stringa di ricercar per Cochrane Library:




"chronic low back pain" "communication" "adherence"

2.5 Selezione degli studi

La prima fase della selezione € avvenuta tramite |’eliminazione degli studi ridondanti. In
seguito, sono stati scelti i paper in base alla lettura di titoli e abstract ottenuti dalla
ricerca rispetto ai criteri d’inclusione. Di questi articoli sono stati trovati i full text e sono
stati letti in modo da decidere se soddisfano o meno i criteri di inclusione. Per tutte le

fasi e stato richiesto il supporto del Relatore di Tesi quando necessario.

| risultati delle ricerche nei diversi database sono stati uniti e confrontati tramite il

database online per le revisioni sistematiche Rayyan.
2.6 Estrazione dei dati

| dati dei paper sono stati estratti dall’autore in solitaria e non in duplicato, con la

collaborazione del Relatore di Tesi quando necessario.

2.7 Raccolta dei dati
Sono stati raccolti dalle pubblicazioni le seguenti informazioni:

Informazioni generali (autore, anno di pubblicazione, setting); Disegno di studio;
Dimensione del campione; Tipologia di popolazione; Eta media; Sesso; Durata della
sintomatologia dolorosa; Misura di outcome utilizzata per valutare I'aderenza del

paziente; durata del follow-up.

2.8 Valutazione del rischio di Bias

Per la valutazione del rischio di bias e stata utilizzata la scala CASP che comprende:



- Sezione A: se il disegno dello studio & valido per uno studio randomizzato e
controllato

- Sezione B: se lo studio era metodologicamente valido

- Sezione C: valutazione dei risultati

- Sezione D: se i risultati possono essere di aiuto alla pratica clinica

Dalle informazioni estratte € stato espresso un giudizio sul possibile rischio di bias ed &
stato classificato come “ad alto rischio” o “a basso rischio”. Il giudizio & stato espresso
solo dall’autore, con consulto del Relatore di Tesi quando necessario. | disaccordi sono

stati risolti tramite discussione e non consultando una terza persona.

Per verificare se sia presente un reporting bias si verifichera se il protocollo dell’RCT e

stato pubblicato anticipatamente rispetto alla pubblicazione dello studio.



3.RISULTATI

3.1 Selezione degli studi

Il processo di selezione degli studi, descritto attraverso la presentazione del flow-chart

in Figura 1, & stato condotto dal 10 marzo al 10 aprile 2024.

| risultati del processo di revisione sono stati ottenuti tramite questo procedimento:

1)

2)

3)

4)

Identificazione: inizialmente sono stati identificati 2139 record, ottenuti tramite
I'utilizzo delle stringhe di ricerca sopra citate. | risultati ottenuti erano distribuiti
in questo modo:

Pubmed: 2085 risultati

Scopus: 37 risultati

Cochrane: 16 risultati

Pedro: 1 risultato

Rimozione dei duplicati: Sono stati individuati e rimossi i duplicati tramite

Rayyan, mentre dalla Cochrane Library questo processo & stato effettuato
manualmente. Sono stati rimossi 17 duplicati, ottenendo cosi 2122 records.

Selezione degli studi: Attraverso Rayyan sono stati esclusi prima tutti gli studi che

non fossero RCT, ottenendo 204 risultati. Successivamente sono stati letti titolo
e abstract in modo da includere solo i records che riguardassero il tema della
revisione e sono stati selezionati 8 studi.

Ricerca del full-text: Sono stati ottenuti i full-text degli 8 studi presi in esame. Di

questi sono stati esclusi 5 paper in quanto non rispettavano i criteri di inclusione,
1 paper perché era duplicato di un altro studio, 1 studio per I'impossibilita di

trovare il full-text . In questo modo é stato ottenuto 1 RCT.



Il processo di selezione e stato schematizzato nella seguente flow chart.

Identification

Screening

Identification of studies via databases

Articoli identificati
attraverso la ricerca
all'interno dei database
(Pubmed, PEDro,
Cochrane Library, Scopus)

Articoli dopo la rimozione dei
duplicati (n = 2122)

Duplicati rimossi (n = 17)

Records sottoposti a screening

Records esclusi in quanto
non RCT (n=1918)

(n = 2122)

Reports valutati per
I'ammissibilita
(n=204)

Studi esclusi dopo la lettura
di titolo, abstract (n = 196)

Articoli eleggibili (n = 8)

l

Risultati esclusi attraverso la
lettura dei full-text (n=7):

- 1= Impossibilita reperire full
text

- 1= Duplicato non trovato in
precedenza

- 202= Mancato rispetto
criteri inclusione /esclusione

Included

Studi inclusi in questa revisione
(n=1)

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, 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

For more information, visit: http://www.prisma-statement.org/



http://www.prisma-statement.org/

3.2 Caratteristiche degli studi

Lo studio incluso (12) ha previsto la partecipazione di 255 persone maggiorenni,
appartenenti sia al genere maschile che a quello femminile. Tutti questi pazienti erano
affetti da lombalgia da piu di 3 mesi. Lo scopo del trial € quello di indagare quanto una
comunicazione efficacie da parte di un fisioterapista possa migliorare I'aderenza dei

pazienti al trattamento proposto.

Autore e anno Lonsdale et al, 2017
Tipo di studio RCT
Obiettivo Valutare I'effetto di un intervento volto a

migliorare le abilita comunicative dei
fisioterapisti sull’aderenza dei pazienti con
lombalgia cronica alle raccomandazioni di

riabilitazione domiciliare

Campione 53 fisioterapisti

255 pazienti con lombalgia cronica

(54%Femmine 46% Maschi)

Intervento e confronto Due gruppi:

1. Controllo: Pazienti ricevono
assistenza da fisioterapisti che
hanno ricevuto solo 1h di
formazione sul trattamento della

lombalgia cronica




2. Sperimentale: Pazienti ricevono
cure da fisioterapisti che hanno
ricevuto 1h di formazione sul
trattamento  della lombalgia
cronica + 8h di formazione su

abilita comunicative.

Misure di outcome

PRIMARI:
- Aderenza: (ARS, SIRAS, HECA)
- Attivita fisica (IPAQ);
- Dolore (NRS)
- Disabilita (RDMQ)
- Funzionalita (PSFS)
- Qualita della vita (EurQol)

SECONDARI:
Paura ed evitamento (FABQ)
Motivazione (TSRQ)

Risultati

Il gruppo sperimentale ha ottenuto un
miglioramento nell’aderenza del paziente
nella settimana 1, ma alla settimana 24
non ci sono state differenze tra i 2 gruppi.
No differenze attivita fisica.

No differenze dolore e funzione.

Gruppo  sperimentale  migliore  del
controllo  sulla  motivazione  dalla

settimana 4.

Tabella 3




3.3 Valutazione qualitativa

Per quanto riguarda la qualita metodologica degli studi e stato utilizzato il CASP (Critical

Appraisal Skills Programme). | risultati sono stati riportati in tabella 2.

Autore e | Sezione A Sezione B Sezione C Sezione D Overall
anno
= @ O ® @ @
2017
Tabella 4
Low risk
O Some concerns
High Risk
Tabella 5

Considerando lo strumento di valutazione qualitativa CASP, il principale problema nello
studio di Lonsdale ¢ stato riscontrato nella sezione B, in quanto proprio per la natura
dello studio, risultava impossibile rendere ciechi i partecipanti. Questo perd non ha

inciso sui risultati dello studio e quindi la valutazione metodologica.

La valutazione CASP per esteso € allegata nell’ appendice




3.4 Sintesi qualitativa

E stata riportata in tabella 4 una sintesi qualitativa in modo da rendere chiara la lettura

e la comprensione. Di seguito una legenda per semplificare la lettura della tabella.

TABELLA

Gruppo sperimentale migliorato di piu rispetto al gruppo di

controllo

Gruppo sperimentale migliorato in egual modo rispetto al gruppo

di controllo

Gruppo sperimentale migliorato di meno rispetto al gruppo di

controllo

Nessuna differenza pre-post trattamento

Tabella 6

STUDIO RISULTATI

Lonsdale, 2017

Tabella 7

Dalla Tabella 5 emerge che nonostante in un primo momento I'aderenza del paziente
sembrasse essere maggiore nel gruppo sperimentale, rispetto al controllo, questo
risultato non permaneva nel lungo periodo, dimostrando quindi che non vi erano

differenza statisticamente significative nell’'outcome.



4.DISCUSSIONE
4.1 Sintesi delle evidenze

Questa revisione ha visionato e analizzato le attuali evidenze presenti nelle varie banche
dati con lo scopo di valutare I'efficacia di una comunicazione virtuosa nell’aderenza al

trattamento dei pazienti affetti da lombalgia cronica e ricorrente.

Dall’analisi dello studio RCT trovato (Lonsdale)(12), adottare una comunicazione di tipo
virtuoso non porta miglioramenti nell’aderenza di questi pazienti a lungo termine.
Infatti, & stata notata una mancanza di differenza statisticamente significativa tra il
gruppo di controllo e quello sperimentale per quanto riguarda gli outcome relativi

all’aderenza a 24 settimane.

In modo particolare sono state utilizzate tre diverse scale per valutare 'aderenza al
trattamento: ARS (Adherence Rating Scale), SIRAS (Sport Injury Rehabilitation

Adherence Scale), HECA (Home exercise Compliance Assessment).

Per quanto riguarda il punteggio nella scala ARS & stato riscontrato un punteggio
maggiore nel gruppo sperimentale rispetto al controllo alla settimana 1, 4 e 12, mentre

alla settimana 24 il punteggio non differiva in modo significativo.

Nella scala SIRAS ¢ il punteggio e stato leggermente piu alto nel gruppo sperimentale
rispetto al controllo alla settimana 1, 4 e 12. Alla settimana 24 non é stato possibile

valutare il valore della scala nei due gruppi.

Per quanto riguarda l'aderenza agli esercizi domiciliari, valutato tramite HECA il
punteggio & stato leggermente piu alto nel gruppo sperimentale rispetto al controllo alla
settimana 1, 4, mentre alla settimana 12 il punteggio & stato significativamente piu alto
nel gruppo sperimentale. Alla settimana 24 invece la differenza tra i due gruppi si e
azzerata, con punteggi del gruppo controllo lievemente maggiori del gruppo

sperimentale.



Analizzando il protocollo del secondo studio ritenuto valido a scopo di revisione (13) e
possibile estrapolare ulteriori informazioni utili, nonostante non sia stato possibile

reperire il full-text.

Questo studio, infatti, sembra infatti essere stato condotto con una metodologia valida

e percio e lecito valutarne i risultati.

In questo RCT e stata valutata I'efficacia, a breve e lungo termine, del trattamento
cognitivo comportamentale (CBT) con e senza I'utilizzo di tecnologie di comunicazione a
distanza (ICT), nell’aderenza al trattamento, disabilita (valutata tramite il questionario
Roland-Morris), dolore (NRS), coping (Coping Strategies Questionnaire), ansia e
depressione (HADS), credenze di evitamento (FABQ), catastrofizzazione (PCS), qualita di
vita (SF-12) di 180 pazienti affetti da lombalgia cronica. Questa valutazione e stata

effettuata a 3,6 e 12 mesi.

La terapia cognitivo comportamentale prevedeva educazione nel modificare credenze
errate sulla lombalgia, ridurre I'evitamento del dolore, tecniche di autogestione del

dolore.

Le tecnologie di comunicazione prevedevano |'utilizzo di messaggi inviati ai telefoni

cellulari e 'utilizzo di un programma online (TEO: Emotional Therapy Online).

Il software TEO é stato progettato da un team di psicologi appositamente per questo
progetto. E un programma per computer accessibile tramite internet con 'obiettivo di

riprendere gli argomenti e mettere in pratica cio che e stato appreso nelle lezioni di CBT.

| pazienti sono stati suddivisi in tre gruppi: un gruppo in cui le persone venivano
sottoposte unicamente a CBT, uno in cui venivano abbinate CBT e ICT, ed un ultimo

gruppo di controllo.

Il gruppo CBT e stato sottoposto a terapia di gruppo una volta alla settimana per sei

settimane.



Il gruppo CBT+ICT ha ricevuto la stessa terapia del gruppo CBT con I'aggiunta dell’utilizzo
del software TEO e la ricezione di SMS costituiti da promemoria dei compiti da eseguire

e rinforzo degli sforzi compiuti per migliorare la propria salute.

E stato notato che il gruppo CBT+ICT ha ottenuto risultati migliori soprattutto per quanto

riguarda I'aderenza al trattamento.

4.2 Limiti della revisione

Dato che questa revisione ¢ stata effettuata a scopo di tesi e quindi puramente didattico,
tutte le fasi della stesura, compresa la ricerca e selezione degli studi, I'estrazione dei dati
e la valutazione critica degli studi e stata effettuata unicamente dallo studente seppur

con l'aiuto del relatore ogni qualvolta ce ne sia stata la necessita.

Un altro limite & legato all’unicita dello studio riportato, infatti nonostante alla fine del
processo di selezione degli studi, si siano rilevati eleggibili due studi RCT(12,13), di uno
di questi(13) non e stato possibile reperire il full-text nonostante siano state consultate
tutte le banche dati e si sia tentato di contattare gli autori tramite il social network

professionale per ricercatori “researchgate”.

Un terzo ed ultimo limite riscontrabile all’interno di questa systematic review e presente
proprio all’interno dello studio RCT analizzato. Infatti, i pazienti sono stati divisi in due
gruppi: un gruppo controllo in cui ai fisioterapisti veniva somministrata solo un’ora di
formazione sul trattamento della lombalgia cronica, ed un gruppo sperimentale in cui i
terapisti venivano formati con un’ora di informazione sul trattamento della lombalgia
cronica e 8 ore di formazione sulle abilita comunicative. Proprio quest’ultimo punto puo
essere considerato un limite dello studio: infatti, probabilmente il tempo investito sulla
formazione in comunicazione é stato insufficiente all’acquisizione dell’abilita da parte

dei partecipanti.



4.3 Utilita delle abilita comunicative nell’aderenza terapeutica

Valutando criticamente i due studi presi in esame & possibile trarre in conclusione che
secondo lo studio effettuato da Lonsdale (12) effettuare delle ore di formazione sulla
comunicazione non sia utile allo scopo di migliorare I'aderenza al trattamento in pazienti
con lombalgia cronica o ricorrente. Al contrario pero, il paper pubblicato da Domenech
(13) dimostra che utilizzare mezzi di comunicazione come SMS o software portino a

risultato migliori per questo outcome rispetto al non farne uso.

Alla luce della buona qualita metodologica di questo studio (13), ritengo opportuno
considerare |'utilizzo di mezzi di comunicazione digitale come possibile alleato nel

migliorare 'aderenza dei pazienti con lombalgia cronica e persistente.

Nonostante anche I'RCT condotto da Lonsdale (12) sia stato condotto in maniera
corretta, non reputo che la conclusione da trarre sia quella di non considerare le abilita
comunicative utili all'incremento dell’aderenza in questi pazienti. Infatti, non reputo
sufficiente somministrare un numero di ore di formazione sulla comunicazione cosi
basso col fine di migliorare le doti di linguaggio. Ritengo dunque necessario un periodo

di tempo di gran lunga maggiore per ottenere risultati superiori.

4.4 Implicazioni per la pratica clinica

Tenuto conto che I'aderenza al trattamento € un elemento fondamentale nella gestione
della lombalgia cronica o ricorrente, puo risultare utile applicare quanto emerso nello
studio citato (13). In modo particolare puo essere vantaggioso utilizzare gli SMS, un

mezzo semplice e alla portata della maggior parte della popolazione.

4.5 Implicazioni per la ricerca

E importante sottolineare la necessita di approfondire questo argomento con ulteriori

studi, che indaghino con elevata qualita metodologica, I'efficacia delle abilita



comunicative nell’aderenza al trattamento dei pazienti con lombalgia cronica o

ricorrente.

E auspicabile che i futuri studi considerino la complessita del’apprendimento di abilita
comunicative e che sottopongano i fisioterapisti ad un numero maggiore di ore di
formazione cosi da rendere piu efficacie ed efficiente la comunicazione terapista-

paziente.

E augurabile inoltre approfondire I'importanza dell’utilizzo di mezzi di comunicazione

come SMS e programmi online per rinforzare I'aderenza dei pazienti al trattamento.



5. CONCLUSIONE

Aumentare l'aderenza al trattamento dei pazienti affetti da lombalgia cronica e
ricorrente e sicuramente uno degli obiettivi primari durante la riabilitazione, in quanto

la prognosi risulta molto lunga e la probabilita di recidive molto alta.

Da questa revisione sistematica della letteratura non e lecito affermare che migliorare
le abilita comunicative del clinico porti ad un miglioramento di questo outcome, ma &
possibile raccomandare |'utilizzo di ulteriori mezzi di comunicazione per rinforzare

I'aderenza al trattamento di queste persone.

In modo particolare, ad oggi la letteratura consiglia di avvalersi di SMS o programmi
internet che ricordino al paziente i progressi raggiunti e lo stimolino nel progredire al

trattamento.

Tuttavia, il materiale presente nelle banche dati, al momento non permette di stabilire

con forza la raccomandazione per 'utilizzo di queste tecnologie.

Sara dunque necessario effettuare ulteriori studi condotti con elevata qualita
metodologica, per identificare quanto la comunicazione virtuosa e I'utilizzo di tecnologie

comunicazione possano essere d’aiuto nel raggiungimento di questo obiettivo.



6.APPENDICE

CIhSP

CASP Randomised Controlled Trial Standard Checklist:
11 questions to help you make sense of a randomised controlled trial (RCT)

Main issues for consideration: Several aspects need to be considered when appraising a
randomised controlled trial: ’

l\ Is the basic study design valid for a randomised
controlled trial? (Section A)

l\ Was the study methodologically sound? (Section B)
l\ What are the results? (Section C)
l\ Will the results help locally? (Section D)

The 11 questions in the checklist are designed to help you think about these aspects
systematically.

How to use this appraisal tool: The first three questions (Section A) are screening questions
about the validity of the basic study design and can be answered quickly. If, in light of your
responses to Section A, you think the study design is valid, continue to Section B to assess
whether the study was methodologically sound and if it is worth continuing with the appraisal by
answering the remaining questions in Sections C and D.

Record ‘Yes’, ‘No’ or ‘Can’t tell” in response to the questions. Prompts below all but one of the
questions highlight the issues it is important to consider. Record the reasons for your answers
in the space provided. As CASP checklists were designed to be used as educational/teaching
tools in a workshop setting, we do not recommend using a scoring system.

About CASP Checklists: The CASP RCT checklist was originally based on JAMA Users’ guides to the
medical literature 1994 (adapted from Guyatt GH, Sackett DL and Cook DJ), and piloted with
healthcare practitioners. This version has been updated taking into account the CONSORT 2010
guideline (http://www.consort-statement.org/consort-2010, accessed 16 September 2020).

Citation: CASP recommends using the Harvard style, i.e. Critical Appraisal Skills Programme
(2020). CASP (insert name of checklist i.e. Randomised Controlled Trial) Checklist. [online]
Available at: insert URL. Accessed: insert date accessed.

©CASP this work is licensed under the Creative Commons Attribution — Non-Commercial- Share
A like. To view a copy of this licence, visit https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/

Critical Appraisal Skills Programme (CASP) part of OAP Ltd www.casp-uk.net
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Lonsdal et al., 2017

STUAY AN CIEALION: ..o e st e e st e e s sbe e e e e e abe e ae e e a e n e e nas

Section A: Is the basic study design valid for a randomised controlled trial?

1. Did the study address a clearly focused Yes No Can’t tell
research question? (I
CONSIDER:

Was the study designed to assess the outcomes
of an intervention?

Is the research question ‘focused’ in terms of:

e Population studied

e [ntervention given

e Comparator chosen

e Outcomes measured?

2. Was the assignment of participants to Yes No Can't tell
interventions randomised? [
CONSIDER:

e How was randomisation carried out? Was
the method appropriate?

e Was randomisation sufficient to eliminate
systematic bias?

e Was the allocation sequence concealed
from investigators and participants?

3. Were all participants who entered the study Yes No Can't tell
accounted for at its conclusion? O
CONSIDER:

e Were losses to follow-up and exclusions
after randomisation accounted for?

e Were participants analysed in the study
groups to which they were randomised
(intention-to-treat analysis)?

e Was the study stopped early? If so, what
was the reason?

Section B: Was the study methodologically sound?

4. Yes No Can't tell
e Were the participants ‘blind’ to
intervention they were given? O O
e Were the investigators ‘blind’ to the O O

intervention they were giving to
participants?

e Were the people assessing/analysing 7 O
outcome/s ‘blinded’? O

5. Were the study groups similar at the start of Yes No Can't tell
the randomised controlled trial? | (|
CONSIDER:

e Were the baseline characteristics of each
study group (e.g. age, sex, socio-economic
group) clearly set out?

e Were there any differences between the
study groups that could affect the
outcome/s?




CIhSP

6.

Apart from the experimental intervention, did
each study group receive the same level of
care (that is, were they treated equally)?

CONSIDER:

e Was there a clearly defined study protocol?

e [fany additional interventions were given
(e.g. tests or treatments), were they similar
between the study groups?

e Were the follow-up intervals the same for
each study group?

Yes

Can't tell

Section C: What are the results?

7. Were the effects of intervention reported
comprehensively?
CONSIDER:

*  Was a power calculation undertaken?

»  What outcomes were measured, and were
they clearly specified?

e How were the results expressed? For
binary outcomes, were relative and
absolute effects reported?

e Were the results reported for each
outcome in each study group at each
follow-up interval?

e Was there any missing or incomplete data?

e Was there differential drop-out between the
study groups that could affect the results?

e Were potential sources of bias identified?

e Which statistical tests were used?

e Were p values reported?

Yes

Can't tell

Was the precision of the estimate of the
intervention or treatment effect reported?

CONSIDER:
e Were confidence intervals (Cls) reported?

Yes

Can't tell

Do the benefits of the experimental
intervention outweigh the harms and costs?

CONSIDER:

e What was the size of the intervention or
treatment effect?

e Were harms or unintended effects
reported for each study group?

e Was a cost-effectiveness analysis
undertaken? (Cost-effectiveness analysis
allows a comparison to be made between
different interventions used in the care of
the same condition or problem.)

Yes

Can't tell




CPSP

Section D: Will the results help locally?

10. Canthe results be applied to your local
population/in your context?

CONSIDER:

Are the study participants similar to the
people in your care?

Would any differences between your
population and the study participants alter
the outcomes reported in the study?

Are the outcomes important to your
population?

Are there any outcomes you would have
wanted information on that have not been
studied or reported?

Are there any limitations of the study that
would affect your decision?

Yes No
|

Can't tell

11.  Would the experimental intervention provide
greater value to the people in your care than
any of the existing interventions?

CONSIDER:

What resources are needed to introduce
this intervention taking into account time,
finances, and skills development or training
needs?

Are you able to disinvest resources in one
or more existing interventions in order to
be able to re-invest in the new
intervention?

Yes No
O

Can't tell

O

APPRAISAL SUMMARY: Record key points from your critical appraisal in this box. What is your
conclusion about the paper? Would you use it to change your practice or to recommend changes to
care/interventions used by your organisation? Could you judiciously implement this intervention
without delay?
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