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ABSTRACT

TITOLO: Esercizi nei sottogruppi clinici del PGP: RS della letteratura

BACKGROUND: |l Pelvic Girdle Pain (PGP) si definisce come una condizione patologica
di dolore localizzato al cingolo pelvico di origine muscolo-scheletrica, non causato da

disordini di tipo ginecologico o urologico.

Il dolore si pud avvertire tra la cresta iliaca e la piega glutea inferiore, in particolare a
livello delle articolazioni sacroiliache, (si focalizza principalmente caudalmente a L5 ma
sopra alla piega glutea). Si pu0 associare ad eventuale dolore riferito posteriormente

alle cosce e/o anteriormente alla sinfisi pubica.
Il Pelvic Girdle Pain si pud verificare in associazione a o in assenza di Low Back Pain.

L'eziologia non risulta chiara. Questa condizione sembra essere correlata per lo piu alla
gravidanza (ma anche traumi/microtraumi e osteoartriti). Nella maggior parte dei casi il
PGP ha esordio in gravidanza, ma anche nel post partum (pregnancy related PGP)
sebbene ci siano anche alcuni casi, seppur limitati, di PGP non correlato a gravidanza

(not-pregnancy related PGP).

Le conseguenze che ne derivano possono essere limitazioni di attivita e partecipazione
con difficolta nello svolgimento di alcune attivita essenziali della vita quotidiana e ADL

come il cammino, mantenere la stazione eretta e quella seduta, igiene intima.

Lesercizio terapeutico consiste in attivita fisica generalizzata o specifica per il distretto
pelvico, puo essere passivo o attivo, assistito o autonomo, e deve essere sempre scelto
e dosato in base alla situazione clinica e alle preferenze del paziente. Tra i diversi tipi di
trattamento l'esercizio terapeutico sembra essere efficace, soprattutto se inserito
all'interno di un trattamento multimodale; tuttavia, ad oggi in letteratura, non & chiaro

guali siano la miglior forma e la posologia da erogare.

OBIETTIVI: Lo scopo di questa revisione sistematica della letteratura & quello di

indagare quali siano in letteratura le tipologie di esercizio terapeutico proposte e quale



la loro efficacia nei 3 sottogruppi clinici del PGP: Pregnancy related PGP, Post partum

PGP, Not pregnancy related PGP.

MATERIALI E METODI: Tramite l'applicazione del modello PICO e stato possibile
identificare le parole chiave e le stringhe di ricerca. La ricerca & stata condotta

consultando le banche dati elettroniche: Pubmed, Pedro e Cochrane Library.

La popolazione di riferimento interessa le persone di eta adulta (maggiore di 18 anni),

che soffrono di PGP correlato o non correlato a gravidanza.

Sono stati inclusi i soggetti che presentano PGP e LBP ma esclusi i soggetti che
presentavano solo LBP in assenza di PGP, cosi come tutti i soggetti che soffrivano di

disfunzioni non muscolo-scheletriche (ad es. problematiche urologiche).

All' interno di questo elaborato sono stati selezionati gli studi RCT (Trial clinici
controllati e randomizzati) in lingua inglese o italiana senza limiti temporali di
pubblicazione. L'esaminatore che ha valutato i risultati della ricerca & stato uno,

I'autore.



1.INTRODUZIONE

1.1 Definizione e prevalenza

Il Pelvic Girdle Pain (PGP) si definisce come una condizione patologica di dolore
localizzato al cingolo pelvico di origine muscolo-scheletrica, non causato da disordini di

tipo ginecologico o urologico.

Il Pelvic Girdle Pain si puo clinicamente verificare in associazione a o in assenza di Low

Back Pain. (1,2)

Con il termine Lumbopelvic Pain intendiamo genericamente la presenza di dolore alla
zona lombare e/o pelvica in cui non sia stata effettuata diagnosi differenziale tra LBP e

PGP.

Risulta essere la piu frequente problematica muscoloscheletrica in gravidanza con una

prevalenza che va dai 50% a 86%. (2-5)

Con il termine Combined Pain intendiamo invece un quadro clinico in cui PGP e LBP

coesistono.(2,6)

1.2 Eziologia e classificazione

Leziologia non risulta chiara. E multifattoriale, potrebbe essere correlato a condizioni

diverse.
E possibile dire che il PGP sia piti comune in alcuni sottogruppi clinici, infatti:

Il PGP per lo piu insorge correlato a gravidanza (durante la gravidanza o nel post-
partum), infatti la stragrande maggioranza dei pazienti con PGP sono donne, ma puo
insorgere anche in relazione a traumi/microtraumi e osteoartriti (patologie
reumatico/inflammatorio che colpiscono cingolo pelvico e/o colonna vertebrale).

(1,7,8)



Per tanti anni si & pensato che il PGP dipendesse dallaumentata secrezione
delllormone relaxina, ormone che aumenta durante la gravidanza con lo scopo di
aumentare la mobilita del distretto in preparazione a gravidanza e parto. L' esaustivita
di questa teoria € pero stata messa in discussione. Laumentata mobilita del cingolo

pelvico non & infatti direttamente correlato con il dolore delle pazienti.

Inoltre, gli ormoni gonadici (estrogeni, progesterone, relaxina) sembrano influenzare la

sensibilita al dolore sia in senso inibitorio sia facilitatorio. (5,9)

Ad oggi non c’e piu una teoria eziologica definita, il PGP sembra dipendere da
un’aumentata sensibilita dei tessuti favorita da una ricca innervazione pelvica ma anche
da tutte le singole caratteristiche di ogni paziente: le sue comorbidita, i cambiamenti
delle performance motorie messe in atto, il proprio stile di vita, e i fattori psicosociali.

(10)
Si parla quindi di eziologia multifattoriale.
La classificazione del PGP riprende i sottogruppi clinici:

1. Pregnancy related PGP (PPGP), il piu frequente, ovvero correlato a gravidanza. A
sua volta comprende in base all’esordio due sottogruppi clinici pregnancy se
I'esordio avviene durante il periodo di gravidanza (dalla fine del primo
trimestre/182 settimana di gravidanza, con un picco che va tra la 242 e la 362
(11)) e post-partum se avviene dopo il parto dal momento del travaglio entro le
3 settimane successive (12)

2. Not prenancy related PGP, esordio traumatico (macro e microtraumi) ed esordio

per osteoartriti

1.3 Presentazione clinica

Il dolore si puo avvertire tra la cresta iliaca posteriore e la piega glutea inferiore, in
particolare in prossimita delle articolazioni sacroiliache (SlJ); si focalizza principalmente

caudalmente a L5 ma sopra alla piega glutea. Tale dolore si puo irradiare



posteriormente alle cosce e pud presentarsi in concomitanza o separatamente al

dolore anteriore a livello della sinfisi pubica.(1,2,4,13)

A livello di impairment funzionali cio che lamentano i pazienti sono:

- Strategie motorie alterate a carico di rachide lombare e anche

-Disturbi del sonno

-Alterazioni della coordinazione dei muscoli del pavimento pelvico. (14-16)
Tutto cio si ripercuote in limitazioni di diverse attivita:

- Difficolta nel mantenere la posizione seduta, la stazione eretta e nel cammino.
(Nella maggior parte dei casi provocativi entro i 30 minuti)
- Difficolta nei passaggi posturali (girarsi nel letto, vestirsi,cura dell’igiene intima,

alzarsi dalla sedia..) (1,4,11,12,17)
Parallelamente si ripercuotono restrizioni sul piano della partecipazione:

- nel ruolo di madre, moglie e professionale, infatti il PGP & importante causa di

assenteismo sul lavoro.

Il PGP ha quindi un grande impatto sulla qualita di vita.(18)

1.4 Epidemiologia, fattori di rischio, evoluzione nel tempo, fattori

prognostici e prognosi

Per quanto riguarda I'epidemiologia: tra i sottogruppi di PGP quello piu rappresentato e
costituito dalle donne in gravidanza, tuttavia, non e possibile determinarne l'esatta
prevalenza: si stima che tra le donne in gravidanza circa il 20%, (con un range che va dal
4% al 76.4%,) soffra di PGP. (1,19)

La bassa accuratezza delle stime & da attribuire ad una serie di problemi metodologici

che si riscontrano in letteratura quali la confusione nella definizione stessa di PGP, la
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grande variabilita di procedure cliniche per la diagnosi, la qualita e il tipo di studi che si
trovano in letteratura a riguardo.

Nello studio della Gutke del 2006 nel gruppo pregnancy la prevalenza di lumbopelvic
pain & tra il 45-62%. Tra queste la maggior parte, il 54%, ha PGP. Il 30% ha combined

pain e solo il 17% ha unicamente LBP.(6)

Nello studio Gutke 2011 & emerso che nel post-partum la probabilita di avere
lumbopelvic pain diminuisce al 25-33%. Tra questi la maggior probabilita rimane

sempre per il PGP 51%, poi LBP 33%, infine combined pain 15%. (20)

Per quanto riguarda il gruppo Not pregnancy related PGP, lo studio di kennedy et al. del
2015 deduce una prevalenza del PGP del 10-33%. La maggior incidenza, in questo caso,

e per il LBP. (21)

Ma per quanto riguarda quest’ultimo sottogruppo finora non sono stati condotti molti

studi epidemiologici.

| fattori di rischio principali che favoriscono I'insorgenza del disturbo sono:
per il PGP pregnancy:

- precedente storia di LBP/PGP in gravidanza e non
- storia familiare di PPGP
- Numero di parti

(22,23)
Per il PGP post-partum:

- precedente storia di LBP/PGP

- BMI elevato pre-gravidanza

- Depressione in gravidanza

- Alti carichi di lavoro in gravidanza

- Sedentarieta nel post partum nelle primipare

(24)
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Invece, relativamente ai i fattori di rischio per il sottogruppo Not pregnancy related non

esistono studi a riguardo.

Per quanto riguarda l'evoluzione nel tempo, il PGP pregnancy-related insorge
solitamente nel primo trimestre di gravidanza con picco alla trentesima settimana di
gestazione e poi diminuisce in 3 mesi, sparendo in 6 mesi. Ha quindi una prognosi

favorevole. Nonostante cio, un 7% circa va incontro a cronicizzazione.

Nel post partum l'esordio € entro 3 settimane dal parto diminuisce anch’esso in 3 mesi

e tende a sparire entro i 6mesi. (1,2,4,6,11)
| fattori prognostici negativi per il PGP pregnancy-related sono:

- numero di parti

- -Alti livelli di dolori in gravidanza

- 3o piusiti di dolore nel cingolo pelvico

- storia precedente di LBP/PGP

- numerose comorbidita

- nevrosi, stress, depressione in gravidanza

(25-27)

1.5 Diagnosi

Al fine di formulare un’adeguata diagnosi € necessario differenziare il PGP dal semplice
LBP; infatti, la diagnosi di PGP pu0 essere raggiunta solo dopo l'esclusione di cause

lombari. (1,28)

Cio lo si fa attraverso un’accurata anamnesi, valutazione del rachide lombare attraverso

i test attivi ripetuti (tipo McKenzie) e del cingolo pelvico.

In anamnesi & importante fare diagnosi differenziale tra LBP e PGP. Questa & possibile
effettuarla in base a prevalenza (nella popolazione generica, & molto piu probabile

riscontrare LBP,80% dei casi, mentre nella popolazione in gravidanza sale la probabilita

12



di riscontrare PGP, 54%) (6,21) e body chart (il LBP risulta essere pilu craniale rispetto
alla localizzazione del PGP: dal margine inferiore dell’arcata costale fino alla piega

glutea inferiore).(1)

La valutazione del rachide lombare si effettua attraverso i test attivi ripetuti (tipo
McKenzie). Se con queste ripetizioni il sintomo non si modifica si puo escludere il

coinvolgimento di strutture lombari.

Il dolore o i disturbi funzionali correlati al PGP devono poter essere riprodotti da test

clinici specifici.

Si procede cosi con la valutazione del cingolo pelvico attraverso i test di provocazione.
La letteratura fornisce una serie di test diagnostici raggruppati in cluster. | diversi
cluster, ognuno specifico per categoria di pazienti, rappresentano insieme all'anamnesi
I'unica strategia disponibile per definire il quadro clinico, vista anche I'impossibilita di

eseguire procedure invasive nelle donne in gravidanza.

Test per PGP Pregnancy:

2 test per la sacroiliaca: posterior pelvic pain provocation (P4) e Patrick’s faber test

2 test per sinfisi pubica: Test Trendelemburg modificato e palpazione sinfisi pubica

Test Post Partum:

3 test: P4, Active Straight Leg Raise (ASLR test), test di palpazione del legamento

dorsale lungo (LDL test)

Test not Related Pregnancy:

Batteria di Laslett, 2005: Thigh Thrust Test, Distraction Test, Compression Test, Sacral

Thrust, Gaenslen Test

13



La diagnosi di PGP viene data alla positivita dei primi due test. Se solo uno dei due &
positivo bisogna aggiungere alla valutazione il terzo. Se negativo si aggiunge il Sacral

Thrust. (29)

Lunico gold standard in letteratura si ha nella popolazione aperta (not pregnancy
related) ed e il doppio blocco anestetico intra-articolare sotto guida fluoroscopica.

Questo sistema pud pero generare molti falsi positivi ed ha diversi limiti:

€ una pratica diagnostica invasiva che parte dall’assunto errato che il dolore SlJ sia solo
di origine intra-articolare, inoltre nel caso di difetto della capsula o di esecuzione della
tecnica l'effetto puo diffondere alle strutture vicine. In aggiunta ad eventuale effetto

placebo/nocebo. (21,28)

Per quanto riguarda I'imaging, non viene raccomandato dalle linee guida.

RMN e da considerare per confermare o escludere sospetto patologia grave (per

identificare una patologia reumatica, tumori o sequele post-traumatiche). (1)

Inoltre, vi & dubbia associazione imaging-clinica. Infatti, sulla maggior parte dei pazienti
asintomatici vi sono comunque impairment anatomici. Cosi al contrario nei pazienti
sintomatici e con diagnosi di PGP non sempre sono riscontrabili alterazioni della SlJ alla

RMN.

1.6 Trattamento

Leziologia del PGP ne cambia il management:

in alcuni casi, la prima cosa da fare, quando si sospetta la presenza di una patologia

grave di competenza non fisioterapica é il referral per gestione medica. (pain specifico)

14



In caso di sospetto di PGP specifico inflammatorio/reumatologico (popolazione aperta
e specifico) la prima gestione e l'intervento medico, & quindi consigliato affiancare al
trattamento fisioterapico un monitoraggio medico soprattutto per il trattamento

farmacologico.
Il PGP post trauma si divide in macro e microtrauma.

Il primo deriva da un trauma da impatto, in cui c’e il rischio di frattura (popolazione
aperta e specifico) la cui prima gestione rimane quella medica, il trattamento

fisioterapico interviene in un secondo momento in regime di post-referral.

Il management del PGP da microtrauma, ovvero dato da eccessivi stress ripetuti
sull'articolazione, o esiti di chirurgia, (popolazione aperta e aspecifico) & conservativo,
solo in assenza di risposta al trattamento fisioterapico € bene considerare I'ipotesi di un

eventuale referral al medico.

Lo stesso tipo di management conservativo vale anche per quanto riguarda il PGP

pregnancy e post-partum (popolazione chiusa e aspecifico).(7)

PGP PREGNANCY
In letteratura non e emersa l'utilita degli esercizi preventivi.

Ci sono evidenze per quanto riguarda dolore e disabilita a favore di: indumenti di

supporto (cintura pelvica, corsetti, body), training PFM, agopuntura
Dubbio effetto della terapia manuale in gravidanza.

Per quanto riguarda gli esercizi in gravidanza ci sono benefici ma non possiamo dire che
una tipologia di esercizia sia superiore ad altri in quanto a efficacia (paper con

eterogeneita outcome e tipi di esercizi).

Il trattamento multimodale risulta il migliore strumento: attraverso I'associazione di

educazione, esercizi e terapia manuale. (1,3,4,30-33)

15



PGP POST-PARTUM

Si aggiungono prove di efficacia per le infiltrazioni di corticosteroidi ( a partire dai 6
mesi post- partum). Continuano evidenze per la cintura pelvica (ma solo per brevi
periodi e come autogestione), esercizi di stabilizzazione, controllo motorio e il training

PFM che da un’efficacia aggiuntiva.
Rimangono dubbi gli effetti della terapia manuale (manipolazioni, tessuti molli).

Il trattamento multimodale risulta ancora il migliore strumento soprattutto se
affiancato a una terapia cognitivo-comportamentale che permette di lavorare sui fattori

psico-sociali. (1,4,34-36)

PGP NOT PREGNANCY-RELATED

Continuano le evidenze a favore delle infiltrazioni di corticosteroidi, esercizi di
stabilizzazione e controllo motorio. Si aggiunge l'efficacia della terapia manuale

(manipolazioni, MET).

Il trattamento multimodale risulta ancora il migliore strumento, con esercizi e terapia

manuale sul distretto interessato.(37,38)

Percio la letteratura, al momento, non ¢ in grado di definire con precisione quale sia la
forma migliore di erogazione dell’'esercizio terapeutico in relazione ai diversi
sottogruppi clinici. Inoltre, ci sono basse e contrastanti evidenze riguardo diverse
tecniche di terapia manuale, tra cui mobilizzazioni, manipolazioni, massaggio. In
generale sembra ottenere i migliori risultati il trattamento multimodale combinato

nelle diverse forme sopra descritte.(30)

16



1.7 Obiettivo del presente lavoro

Considerando i dubbi ancora presenti ad oggi in letteratura, con il presente lavoro
I'obiettivo & quello di riassumere i dati disponibili con focus sull’esercizio terapeutico,
indagando le tipologie di esercizi proposte in letteratura e la loro efficacia circa il
trattamento nei tre sottogruppi clinici del PGP: pregnancy related PGP, Post partum

PGP e Not pregnancy related PGP.

17



2.MATERIALI E METODI

E stata condotta una revisione sistematica della letteratura scientifica, utilizzando come
riferimento le linee guida PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews

and Meta-Analyses).
2.1 Quesito di ricerca

Lo scopo di questo elaborato & rispondere al quesito: “quali sono le tipologie di
esercizio terapeutico e quale la loro efficacia nel trattamento di soggetti che soffrono di
PGP, nei tre sottogruppi clinici: pregnancy related, post partum, not pregnancy

related?”

2.2 Strategia di ricerca

Il quesito di ricerca e stato formulato secondo lo schema PICO, di seguito riportato:
Popolazione: soggetti adulti con PGP

Intervento: esercizio terapeutico

Comparison: non e stato specificato in quanto in questa tesi non c’@ un confronto

specifico
Outcome: non ¢ stato specificato in modo da poter rendere la stringa piu sensibile

La ricerca é stata condotta consultando le banche dati elettroniche: medline-Pubmed,

PEDro e Cochrane Library.

Le parole chiave utilizzate e le parole libere/sinonimi, suddivise in base al PICO, sono

state le seguenti:

18



PICO PAROLE CHIAVE SINONIMI

P Pelvic Girdle Pain Pelvic Girdle Pain(s)

PGP

Symphysis pubis
dysfunction(s)

Sacroiliac joint pain(s)
Sacroiliac joint syndrome
Sacroiliac joint
dysfunction(s)  Sacroiliac
joint pathology/ies
Sacroiliac joint arthropathy

Pelvic joint instability/ies

I Exercise exercise(s)

exercise therapy/ies
exercise training
Rehabilitation Exercise(s)
Physical activity/ies
Physical exercise(s)

Training

0 - -

Tabella 1: Definizione del PICO

2.2.1 Stringa di ricerca Medline

La stringa di ricerca Medline & stata trovata combinando le parole chiave tramite gli

operatori booleani:
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PAROLA CHIAVE

MESH TERMS

PAROLE LIBERE

Pelvic Girdle Pain

Pelvic girdle pain
Pregnancy
Postpartum period
Microtrauma physical
Wound and injuries
Rheumatic diseases
Osteoarthritis

Spondylitis ankylosing

Pelvic Girdle Pain

PGP

Symphysis pubis

dysfunction*
joint pain

Sacroiliac joint syndrome

Sacroiliac joint

dysfunction

Sacroiliac joint pathology

Sacroiliac joint

arthropathy

Pelvic joint instability
Pregnancy related
Postpartum
Postpartum period
Postpartum Women
Puerperium
Pregnanc*

Gestation
Microtrauma physical
Traum*

Injur*

Wound

Rheumatic diseas™
Rheumatolog*
Rheumatism
Osteoarthrit”
Osteoarthros*

Spondylitis ankylosing

Sacroiliac

20



Exercise Exercise Exercis*

Exercise therapy Exercise therap*
Exercise training
Rehabilitation Exercis*
Physical activit*
Physical exercis*

Training

Tabella 2: parole chiave, MeSH terms e parole libere per la ricerca su MEDLINE

#1: PGP e sinonimi

#2: Pregnancy e sinonimi

#3: Non pregnancy, eziologie non pregnancy e sinonimi

#4: Exercise e sinonimi

#5=#1 AND #2 (microstringa PGP pregnancy)

#6=#1 AND #3 (microstringa PGP non pregnancy)

Quindi per la P del PICO:

#7=#1 OR #5 OR #6 (PGP OR PGP pregnancy OR PGP non pregnancy)

Stringa finale P+l del PICO :

#8=#7 AND #4 ((PGP OR PGP pregnancy OR PGP non pregnancy)AND exercise)

Ottenendo quindi la seguente stringa:

21



((((pelvic girdle pain[MeSH Terms]) OR ("pelvic girdle pain" OR PGP OR
"Symphysis pubis dysfunction*" OR "Sacroiliac joint pain" OR "Sacroiliac
joint syndrome" OR "Sacroiliac joint dysfunction” OR "Sacroiliac joint
pathology" OR "Sacroiliac joint arthropathy" OR "Pelvic joint instability"))
OR (((pelvic girdle pain*[MeSH Terms]) OR ("pelvic girdle pain*" OR PGP
OR "Symphysis pubis dysfunction*" OR "Sacroiliac joint pain" OR
"Sacroiliac joint syndrome" OR "Sacroiliac joint dysfunction" OR
"Sacroiliac joint pathology" OR "Sacroiliac joint arthropathy" OR "Pelvic
joint instability")) AND (((pregnancy[MeSH Terms]) OR (postpartum
period[MeSH Terms])) OR (pregnanc* OR "postpartum period" OR
"Pregnancy related" OR postpartum OR "Postpartum Women" OR
Puerperium OR Gestation)))) OR (((pelvic girdle pain*[MeSH Terms]) OR
("pelvic girdle pain*" OR PGP OR "Symphysis pubis dysfunction*" OR
"Sacroiliac joint pain" OR "Sacroiliac joint syndrome" OR "Sacroiliac joint
dysfunction"” OR "Sacroiliac joint pathology" OR "Sacroiliac joint
arthropathy" OR "Pelvic joint instability")) AND ((((((Microtrauma
physical[MeSH Terms]) OR (Wound and injuries[MeSH Terms])) OR
(Rheumatic diseases[MeSH Terms])) OR (OsteoarthritisfMeSH Terms])) OR
(Spondylitis ankylosing[MeSH Terms])) OR ("Microtrauma physical" OR
"Wound and injuries" OR "Rheumatic diseas*" OR traum* OR Wound OR
injur* OR Rheumatism OR Rheumatolog* OR Osteoarthrit* OR

Totale articoli trovati: 947

2.2.2 Stringa di ricerca PEDro

Le stringhe nel database PEDro sono state le seguenti:

[1. Pelvic girdle pain* exercise* ]

Totale articoli trovati: 34

[2. pelvic girdle pain* pregnancy related exercise*]

Totale articoli trovati: 12
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2.2.3 Stringa di ricerca Cochrane Library

La stringa su Cochrane Library € stata la seguente:

[”Pelvic Girdle Pain” exercise ]

Totale articoli trovati: 77 Trials

2.3 Time Stamp

Di seguito, nella tabella 3, & riportata una sintesi relativa alla data dell’'ultima

consultazione della letteratura sulle banche dati precedentemente citate.

DATABASE TIME STAMP
MEDLINE 01/04/2024
PEDro 01/04/2024
Cochrane Library 01/04/2024

Tabella 3: Time Stamp

2.4 Criteri di inclusione ed esclusione

2.4.1 criteri di inclusione

| criteri d’inclusione vengono di seguito riportati:

Tipologia di studi: RCT (Randomised Controlled Trial) senza limiti temporali di
pubblicazione. Sono stati inclusi tutti gli articoli che prendevano in
considerazione |'esercizio come intervento principale, comprendendolo nelle
sue diverse forme.

Lingua: inglese e italiano

Popolazione di riferimento: soggetti adulti di eta >18 anni con Pelvic girdle pain

correlato o non correlato a gravidanza; soggetti con PGP e LBP
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2.4.2 Criteri di esclusione
Sono stati esclusi da questa Revisione Sistematica:

e soggetti che presentano solo LBP in assenza di PGP,
e soggetti con red flags,
e soggetti con disfunzioni non muscoloscheletriche (per esempio: problematiche

ginecologiche, urologiche)

2.5 Selezione degli studi

La selezione degli studi e stata effettuata da un solo revisore, il tesista.

| risultati delle ricerche nei diversi database sono stati uniti e confrontati tramite il
database online per le revisioni sistematiche Rayyan che ha selezionato ed eliminato i

paper doppi.

Lo screening dei papers € avvenuto poi per fasi: dapprima sono stati analizzati
mediante la lettura di titoli ed abstract e dopo una prima scrematura sono stati

analizzati i full text.

2.6 Estrazione dei dati

E stata effettuata da un solo revisore.

Da ciascuno degli articoli sono state estratte informazioni relative ad obiettivi dello
studio, materiali e metodi (caratteristiche dei partecipanti, criteri di inclusione ed

esclusione, tipi di interventi, outcome utilizzati) e risultati.
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2.7 Rischio di bias

Al fine di individuare il rischio di bias degli esiti dei diversi RCT inclusi & stato utilizzato

lo strumento RoB 2.0 che comprende 5 domini:

1. Bias nel processo di randomizzazione: verificare randomizzazione, allocazione
nascosta, caratteristiche al baseline tra i due gruppi.

2. Bias dovuti a deviazioni rispetto agli interventi previsti: verificare blinding dei
partecipanti, blinding degli operatori, deviazioni dall’intervento previsto a causa
del contesto sperimentale, intention-to-treat analysis.

3. Bias dovuti a missing data: verificare se ci sono stati dati mancanti e se hanno
costituito un bias (lost to follow-up, withdrawal, crossover)

4. Bias nella rilevazione dell'outcome: verificare metodo misurazione, differenze
nella rilevazione outcome tra i gruppi, blinding degli outcome assessors

5. Bias nella selezione dei risultati riportati: verificare protocollo pubblicato a

priori, coerenza outcome tra protocollo e studio.
per ogni dominio di bias questo strumento prevede:

e una serie di “domande guida”

e un algoritmo che mappa le risposte alle domande di segnalazione

e un giudizio sul rischio di bias per il dominio (High, Low, Some concerns)

e caselle di testo libero per giustificare le risposte alle domande di
segnalazione ai giudizi

e un’opzione per prevedere e spiegare la probabile direzione del bias (rispetto

ad uno dei due interventi)

Dalle informazioni estratte & stato espresso un giudizio sul possibile rischio di bias dei
risultati ed & stato classificato come “ad alto rischio” o “a basso rischio”. Il giudizio &

stato espresso solo dall’autore, con consulto del Relatore di Tesi, se necessario.
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3.RISULTATI

3.1 Selezione degli studi

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

in Figura 1, é stato condotto dal 14 marzo al 10 aprile 2024.

La ricerca nelle tre banche dati ha trovato un numero di 1127 articoli totali.
Rispettivamente 997 dalle ricerche condotte su PubMed, 83 da cohcrane library, 34 e

13 dalle due stringhe di PEDro.

In seguito tramite I'utilizzo di ryann sono stati trovati ed eliminati 74 studi doppi.
Sono stati ulteriormente trovati ed eliminati manualmente 7 paper doppi.

Dei rimanenti, sono stati ricercati solo gli RCT ottenendone 78.

Dopo la lettura di titolo ed abstract ne sono stati esclusi ulteriori 40, ottenendone 38.
Altri 12 paper sono stati scartati in quanto non e stato possibile reperire il full-text.

Successivamente dalla lettura dei 26 full text ne sono sta esclusi ulteriori 1

(inappropriatezza con il tema tesi), 5 perché non rispetta i criteri di inclusione,

ottenendo 20 studi totali.
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Identification of studies via databases

5 Articoli identificati attraverso
.'g la ricerca sui database Studi |de|’.lt|flcat| attraverso
S PubMed, PEDro, Cohcrane altre fonti
s Library (n=0)
3 (n=1127)
Studi sottoposti a screening
dopo eliminazione duplicati
(n=1046)
) !
£
c
g Selezione studi RCT Studi esclusi
a (n=78) (n=968)
Risultati selezionati dopo la
lettura di titolo ed abstract — | Risultati esclusi attraverso
(n=38) la lettura dei full-text:
(n=18)
12 = impossibilita
reperire full-text
5= mancato rispetto
criteri inclusione
1= altri interventi
v
5 Studi inclusi nella sintesi
3 qualitativa
£ (n=20)

Figura 1: PRISMA flow-chart del processo di selezione degli studi

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/
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3.2 Caratteristiche degli studi

Di seguito in Tabella 4 saranno descritte le caratteristiche principali degli studi inclusi

nella revisione:

autore e anno di pubblicazione, tipologia di studio e obiettivi, campione di riferimento

e test utilizzati per la classificazione, intervento\i e confronti studiati all’'interno dello

studio.

Dopodiché, le misure di outcome utilizzate nello studio, i risultati a cui ha portato ed i

follow-up eseguiti.

Primo Tipo di | Campione | Intervento e | Misure di | Risultati Follow
autore e | studio, confronto outcome up
anno di | obiettivi
pubblicaz
ione
Ahadi, RCT, un | 30 donne, | A 48 ore | Dolore Visual | In follow-
2020 cieco, randomizz | dall'iniezione, a | Scala entrambi i | up VAS
studiare ate in due | entrambi i gruppi | analogica casi dopo 1,
I'effetto gruppi. e stato chiesto di | (VAS). il 2 e 6
del Entrambi i | fare esercizi per i | questionario | punteggio | mesi.
biofeedba | gruppi muscoli del | sul dolore di | VAS e | SF-36
ck come sono stati | pavimento pelvico | Dallas e diminuito | prima e
trattamen | inizialmen | (Kegel) qualita della | in modo | a 2
to alla | te trattati | 5volte a vita SF-36. significativ | mesi
coccigodin | con giorno, (10 o. dopo il
ia iniezioni contrazioni non c'e | trattam
di massime stata ento.
corticoste | volontarie da 5 alcuna
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roide. Un | secondi con 10 differenza
gruppo ha | secondi di riposo, statistica
ricevuto prima in decubito significativ
esercizi laterale, poi atrai due
per i | seduta, infine in gruppi in
muscoli piedi). Inoltre, il termini di
del gruppo di guantita
paviment | intervento e stato di
o pelvico | addestrato da un riduzione
+ fisioterapista del dolore
biofeedba | qualificato per misurata
ck mentre | 4settimane dalla VAS
I'altro (8sedute) al
gruppo biofeedback
solo pressorio
esercizi.
Depledge | RCT, 90 donne | Tutti i gruppi | questionario | Lesercizio | Non
, 2005 valutare incinte hanno ricevuto 5 | di Roland- | e i consigli | specific
gli effetti | con esercizi specifici di | Morris, hanno ato
dell'eserci | disfunzion | stabilita  pelvica | Patient- ridotto
zio, dei | e della | (3volte al giorno) | Specific significativ
consigli e | sinfisi e consigli  su | Functional amente il
delle pubica, metodi Scale  score | dolore e
cinture di | che sono | appropriati  per | per le | migliorato
supporto | state svolgere le attivita | funzionalita. la
pelvico assegnate | quotidiane. Due | 101-point funzionalit
sulla casualme | dei gruppi hanno | numerical a in tutte
gestione nte a tre | ricevuto una | rating score le
della gruppi di | cintura di partecipan

29




disfunzion | trattamen | supporto pelvico ti. Luso di
e sinfisi | to. rigida o non cinture di
pubica ognuno rigida, oltre agli supporto
durante la | ha esercizi e ai pelvico
gravidanza | ricevuto consigli. rigide o
un tipo di non rigide
intervent non ha
o mostrato
specifico: benefici
solo aggiuntivi.
esercizi Sembra
specifici, piu
esercizi+ci vantaggios
ntura di o a lungo
supporto termine
pelvico per le
rigida, donne
esercizi+ci utilizzare i
ntura muscoli
pelvica per
non stabilizzar
rigida. e il bacino
piuttosto
che
affidarsi a
un
dispositiv
o esterno.
Haakstad, | RCT 105 Al gruppo di | numero di | No settima
2015 valutatore | donne esercizi e stato | donne che | differenze | na 36-

30




in cieco,
valutare
se la
partecipaz
ione a un
corso
fitness di
gruppo
per donne
puo
prevenire
e trattare
il dolore
alla
cintura
pelvica e
lombare
durante la
gravidanza
e il
postpartu

m.

incinte
sedentari
€,
nullipare
randomizz
ate in due
gruppi: di
controllo
(usual
care) e
gruppo di
esercizi

fitness

prescritto di
partecipare ad

almeno 2 su 3
possibili lezioni di
danza aerobica di

1 h a settimana,

per minimo 12
sett.

(le lezioni
prevedevano

5’riscaldamento,
seguito da 35’ di
allenamento  di
resistenza e danza
aerobica
moderata. seguito
da 15 di

allenamento per

la forza
soprattutto
muscoli profondi

di stabilizzazione
addome e
schiena,
pavimento
pelvico. Gli ultimi

5" prevedevano

stretching,
rilassamento ed
esercizi di

segnalavano
PGP e LBP
alla settimana
36-38 di
gestazione e
6-8 settimane
dopo il parto.
Gli outcome
secondari

includevano
la gravita
(limitazioni

nelle attivita
della vita
guotidiana e

attivita fisica)

significativ
e tra gli
utenti che
hanno
partecipat
o al corso
fitness e il
gruppo
controllo
nel
numero di
donne che
riferivano
dolore alla
cintura
pelvica e

lombalgia.

38 di
gestazio
ne e 6-8
settima
ne

dopo il

parto.
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consapevolezza.
Il gruppo controllo

e stato trattato

con le cure

standard

prenatali.

Saleh, RCT, 34 donne, | Il gruppo di | Pain Pressure | In Dopo
2018 indagare divise in | controllo ha | Threshold entrambi i | I'interv

I'effetto modo ricevuto radiazioni | (PPT), Visual | gruppi c’e¢ | entoea
degli casuale in | infrarosse ed | Analogue stato un |3 mesi
esercizi di | gruppo di | ultrasuoni Scale  (VAS) | miglioram | di
stabilita controllo | continui sulla | and Oswestry | ento ma il | follow-
del core |(n = 17 e | regione Disability gruppo di | up
sul dolore | gruppo di | lombosacrale (L1- | Index (ODI) studio ha
lombopelv | studio(n = | S5). Il gruppo di mostrato
ico 17) studio ha ricevuto miglioram
postpartu in  pil anche ento
m esercizi di stabilita significativ

del core o (PPT,

(hollowing VAS e ODI)

addominale, solle rispetto al

vamento gruppo di

bilaterale delle controllo,

ginocchia, ponte suggerend

di estensione o che

supina, sollevame Gli esercizi

nto della gamba di stabilita

dritta da del core in

prono e sollevame aggiunta

nto alternato di al
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braccio e gamba trattamen
dalla posizione to
guadrupedica.) convenzio
Il trattamento e nale
stato eseguito tre possono
volte a settimana ridurre il
per sei settimane dolore e
migliorare
la
funzionalit
ain donne
con dolore
lombopelv
ico
postpartu
m
Sakamoto | RCT, 75 donne | Sia al gruppo R sia | PGQ E VAS IIPGQela | Tutti i
,2018 determina | incinte al gruppo E sono VAS sono | giorni
re randomizz | stati effettuati migliorati | in
I'efficacia | ate in 3 | esercizi in regime in tutti e | ospedal
di un | gruppi: ospedaliero tutti i tre i|e e poi
programm | gruppo R, | giorni per 5 giorni gruppi ma | lvww a
a di | gruppo E, | Al gruppo R sono soprattutt | settima
esercizi gruppo C | stati o] nei | na per
con (di somministrati  gli gruppi R |4
l'ausilio di | controllo). | stessi esercizi a ed E. settima
un casa (per le anche Percid la | ne e poi
dispositiv e colonna 10’ 2 vv cintura alla
o di al gg per 4 pelvica settima
rialliname sett)+dispositivo puo na 9 e
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nto di riallineamento essere di| 13.
pelvico pelvico (PRD) aiuto ma
(PRD) nel Al gruppo E solo la
migliorare gli stessi esercizi differenza
il LBP e il effettuati in significativ
PGP dopo ospedale a casa a e stata
il parto dstabilizzazione apportata
(esercizi di dall’eserci
stabilizzazione) zio, senza
linee guida particolari
europee) 2 vv al differenze
gg per 4 sett. tra i tipi di
Al gruppo C esercizi.
nessun
intervento.
Kokic RCT analisi | 45 donne | Il gruppo | numeric sono state | 36°
2017 secondari | incinte sperimentale ha | rating scale | riscontrat | settima
a, sono stati | ricevuto esercizi | (NRS), e na di
valutatore | assegnati | in accordo con le | Roland- differenze | gravida
in cieco, casualme | linee guida: | Morris significativ | nza.
studiare nte a 2 | aerobici (20’) e di | Disability e tra i 2
I'effetto di | gruppi: un | resistenza tutti i | Questionnair | gruppi a
un gruppo principali gruppi | e  (RMDQ), | favore del
programm | speriment | muscolari (20-25’) | and Pelvic | gruppo
a ale esercizi per il | Girdle speriment
supervisio | (n=20) pavimento Questionnair | ale su
nato di|e un | pelvico, stretching | e (PGQ) NRS, PGQ
esercizi gruppo di | e rilassamento al e RMDQ
strutturat | controllo | termine nella 36°
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o su | (n=22) sessione (10’) due settimana
avvenime v a settimana di
nto e dalla data di gravidanza
gravita del inclusione  nello
dolore studio fino a fine Il
lombopelv gravidanza  (per programm
ico almeno 6 sett), e a di
correlato con almeno 30 esercizi ha
a minuti di avuto un
gravidanza camminate veloci effetto
giornaliere. benefico
Il gruppo di sulla
controllo ha gravita del
ricevuto solo cure dolore
prenatali riducendo
standard. intensita e
quindi
livello di
Disabilita.
Nilsson- RCT 118 Al primo gruppo | VAS, DRI e | Nessuna Alla 38°
wikmar, valutatore | donne hanno erogato | numero differenza | settima
2005 cieco, incinte informazioni totale di | su dolore | na di
trovare fino alla | (Anatomia, quadrati del | e gestazio
quale dei | 35° postura, dolore disabilita ne,
3 settimana | ergonomia)+cintu | marcati nei 3 | dopo 3,
interventi | di ra pelvica non gruppi. In|6 e 12
fisioterapi | gestazion | elastica. generale mesi
ci sia | e Al secondo sembra post-
migliore randomizz | gruppo che dare | partum.
su dolore | ate in 3 | informazioni+cint informazio
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e gruppi: ura pelvica non nisu
disabilita informati | elastica+3esercizi Anatomia,
in donne | on (40), | domiciliari di postura,
incinte home stabilizzazione ergonomi
con PGP | exercises | pelvica e a e
pregnancy | (41), stretching (senza proporre
-related e | exercises | parametri ben una
post group delineati). cintura
pregnancy | (37) Al terzo gruppo pelvica
davano non
informazioni+cint elastica
ura non diano
elastica+4esercizi benefici.
di rinforzo e Gli esercizi
stabilizzazione non
supervisionati sembrano
(3serie da 15reps) avere un
e stretching valore
Eseguiti 2 vv alla aggiuntivo
sett fino alla 39°
sett di gestazione.
Nejati,20 | RCT in | 51 | gruppo ET ha | dolore e | Tutti e 3 i | Follow
18 singolo pazienti ricevuto esercizi | funzionalita: | gruppi up per
cieco, (12 di auto- | valutati hanno dolore
confrontar | uomini e | mobilizzazione soggettivame | dimostrat | e
e la | 39 donne) | posteriore, nte e|o un | funzion
terapia con stretching ed | oggettivamen | miglioram | alita a
fisica (ET), | dolore esercizi di | te. Sono stati | ento 6, 12 e
la terapia | lombare o | stabilizzazione utilizzati VAS, | significativ | 24
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manipolati
va (MT) e
una
combinazi
one delle
2 (EMT) in
termini di
efficacia
nel
trattamen
to della
disfunzion
e della
sacroiliaca

(SIID)

ai  glutei
derivante
da SUD
suddivisi
in modo
casuale

nei 3
gruppi di
studio:

ET(n=19),
MT(n=18)
o] EMT
(n=19)
per una
durata

totale di
24settima

ne.

della colonna
vertebrale. || MT il
gruppo € stato
sottoposto a
mobilizzazione

posteriore e
manipolazione SIJ.
Infine, il gruppo
EMT ha ricevuto
manovre di
manipolazione

seguite da terapia
fisica. Sono stati
valutati il dolore e
la disabilita a 6,
12 e 24 settimane
dopo gli

interventi.

oDl e
questionario
Roland-
Morris timed
up and go e
self-paced

walk test

o] nei
punteggi
di dolore e
disabilita
rispetto al
basale.
La terapia
con
esercizi e
manipolaz
ioni
sembra
essere
efficace
nel ridurre
dolore e
disabilita
nei
pazienti
con SUD.
Tuttavia,
la loro
combinazi
one non
sembra
portare
risultati
terapeutic
i

significativ

settima
ne

dopo il
trattam

ento
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amente

migliori
rispetto a
entrambi
gli
approcci
implemen
tati
separatam
ente.
Mukkann | RCT 120 SSEG ha ricevuto | VAS ODI SF- | Gia dopo | A 8
avar, singolo soggetti esercizi di | 36 NYPRS | 8 settima
2013 cieco, cesarei stabilizzazione SCORE, settimane, | nee a6
confrontar | primipari | specifici con focus | resistenza dei | gli mesi
e con PGP, | su un’integrazione | flessori ed | individui
I'efficacia | 60 sono | dei sistemi | estensori del | che hanno
di stati muscolari locali e | tronco (test | ricevuto
esercizi di | randomizz | globali muscolare), gli
stabilizzazi | ati ad a | (I'addestramento | ASLR test specifici
one gruppo di | al controllo esercizi di
specifici esercizi di | segmentale nella stabilizzazi
con stabilizzaz | stabilizzazione one
esercizi ione veniva  eseguito hanno
generali specifico | utilizzando mostrato
nel PGP in | (SSEG) e | biofeedback di miglioram
terminidi | 60 a un | pressione) enti
intensita gruppo di | Il gruppo di significativ
del esercizi controllo ha amente
dolore, generali, ricevuto esercizi maggiori
funzionalit | (gruppo generali rispetto al
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a e qualita | di selezionati  sulla gruppo di
di vita | controllo | base della controllo.
dopo un CG) massimizzazione Un
parto del rapporto esercizio
cesareo. E beneficio/carico di
secondari spinale. stabilizzazi
amente Per circa 8 one
confrontar settimane specifico
ne gli entrambi i gruppi sembra
effetti in sono stati essere pil
termini di sottoposti a efficace
correzione esercizio (2 volte degli
posturale, a settimana) poi esercizi
resistenza fino  alla 16° generali
isometrica allenamento a nelle
dei casa seguito dal donne con
muscoli terapista (una dolore alla
flessori e volta a cintura
estensori settimana). pelvica
di schiena Inoltre, le donne dopo
gruppo SSEG sono parto
state istruite ad cesareo.
esercitarsi per 3
vv a settimana 30-
60’ per
24settimane.
Elden, RCT 386 Il trattamento del | VAS e | Entrambi i | A 1
2005 singolo donne gruppo standard | valutazione gruppi settima
cieco, incinte consisteva in | gravita del | (agopuntu | na
confrontar | con PGP | informazioni dolore da | are ed | dall’ulti
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e

I'efficacia
del
trattamen
to
standard,
trattamen
to
standard+
agopuntur
a e
trattamen
to
standard+
esercizi di
stabilizzazi
one per
PGP
durante

la

gravidanza

randomizz

ate in 3

gruppi:
N=130 nel
gruppo
standard.
N=125
standard+
agopuntu
ra.

N=131
standard+
esercizi
stabilizzaz

ione.

generali su
condizione e
I'anatomia e
adeguati consigli
sulle attivita di
vita quotidiana.

Ai pazienti e stata
data una cintura
pelvica e un
programma di

esercizi a casa per

aumentare la
forza di
addominali e
glutei.

il secondo gruppo

ha ricevuto lo

stesso
trattamento
standard in
aggiunta a
agopuntura
locale.

| pazienti del 3
gruppo hanno

ricevuto lo stesso
trattamento

standard ed in piu
esercizi di

stabilizzazione

parte di un
esaminatore
esterno

prima e dopo

il trattamento

esercizi di
stablizzazi
one)
hanno
ottenuto
benefici.
La
riduzione
del dolore
valutata
dall’
esaminato
re & stata
migliore
nel
gruppo
dell'agopu
ntura.
I'agopuntu
ra e gli
esercizi di
stabilizzazi
one
risultano
efficaci nel
trattamen
to
standard
per la

gestione

mo

trattam

ento.
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(attivazione e del dolore

controllo di della

muscoli cintura

lombopelvici pelvica in

profondi, esercizi gravidanza

dinamici per . In questo

migliorare studio

mobilita, forza e I'agopuntu

gradualmente Ia ra si e

resistenza). rivelata

Hanno ricevuto n superiore

totale di 6 ore di agli

trattamento in 6 esercizi di

settimane. E stato stabilizzazi

detto loro di one.

integrare gli

esercizi nelle

attivita quotidiane

e di ripeterli in

brevi sessioni ma

spesso durante la

giornata

Elden, RCT in | 386 Ai pazienti é stato | VAS e | Circa tre | follow-
2008 singolo donne somministrato un | valutazione quarti di | up

cieco, lo | incinte trattamento gravita del | tutte le | entro 1
studio con PGP | standard, dolore da | donne settima
precedent | randomizz | standard parte di un | non na dalla
e di Elden | ate in 3 | trattamento piu | esaminatore | avevano fine del
2005 ha | gruppi: agopuntura o | esterno 12 | piu dolore | trattam
dimostrat | N=130 nel | trattamento settimane 3 entoea
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o che
agopuntur
a e
esercizi di
stabilizzazi
one in
aggiunta
al
trattamen
to
standard
erano
efficaci
per la
gestione
del PGP
durante la
gravidanza
. Lo scopo
di questo
studio di
follow-up
era di
descrivere
la
regression
e del PGP
dopo il
parto in

queste

gruppo
standard.
N=125
standard+
agopuntu
ra.

N=131
standard+
esercizi
stabilizzaz

ione.

standard
piu esercizi
specifici di

stabilizzazione per
6 settimane.
| dettagli degli
interventi  sono
stati riportati in
precedenza (Elden

2005).

dopo il parto

settimane
dopo il
parto.
Non ci
sono state
differenze
nel
recupero
tra i 3
gruppi di
trattamen
to. Il PGP
Si era
risolto nel
99% delle
donne a
12
settimane
dal
parto(solo
4 donne
avevano
dolore
ancora
persistent
e).Quindi
indipende
ntemente
dalla

modalita

12
settima
ne
dopo il

parto.
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donne. di
trattamen
to, la
regression
e del PGP
si verifica
nella
grande
maggioran
za delle
donne
entro 12
settimane
dal parto.
Scott, RCT, 23 donne | Ogni gruppo ha | PGPQuestion | L'esercizio | Dopo le
2018 valutare con ricevuto quattro | naire, VAS, | in acqua | 4
se un | diagnosi sessioni Patient- sembra settima
programm | di PGP | settimanali di | -Specific offrire ne di
a di | randomizz | esercizi per 4 | Functional maggiori interve
esercizi in | ati in due | settimane. Un | Scale (PSFS), | benefici nto.
acqua gruppi gruppo ha | ASLR, clinici  ai
diminuisc effettuato esercizi | Subjective pazienti
e il dolore a terra, l'altro in | Exercise che
e migliora acqua. Experience soffrono
la qualita (riscaldamento, Scale di PGP
di vita defaticamento, (SEES) rispetto
rispetto a rilassamento, all'esercizi
un esercizi di o0 a terra,
programm controllo e in
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a di stabilita pelvica). particolar
esercizi a Entrambi i e per
terra in programmi quanto
donne in focalizzato su riguarda le
gravidanza esercizi e gruppi scale SEES
con PGP muscolari  simili, e ASLR.
per quanto
possibile.
Gutke, RCT 88 donne | il trattamento | Disabilita In termini | Follow
2010 singolo con consisteva in | (ODI) e poi | | di upa3le
cieco, lumbopel | esercizi specifici di | dolore  VAS, | disabilita 6 mesi
studiare vic  pain | stabilizzazione correlato  a | nessuna
I'efficacia | dopo 3 | mirati ai muscoli | salute e | differenza
di specifici | mesi dal | locali del tronco | qualita della | consistent
esercizi parto trasverso vita (HRQL), |e tra i
domiciliari | randomizz | addome, soddisfazione | gruppi,c’e
di ate in 2 | multifido, dei sintomi e | stato
stabilizzazi | gruppi (di | pavimento pelvico | funzione qualche
one come | trattamen | (eseguendoli > 2 | muscolare miglioram
unico to e di| volte al giorno e ento in
intervento | controllo) | ciascuno con 10 entrambi.
nel ripetizioni.). oltre Il
trattamen all'allenamento a trattamen
to del PGP casa, il to di
persistent programma e allenamen
e post- stato seguito ogni to a casa
parto. due settimane da con
un fisioterapista. Il esercizi
gruppo di specifici di
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controllo ha avuto stabilizzazi
un unico contatto one non €
telefonico con un risultato
fisioterapista piu
Hanno ricevuto efficace
informazioni  su nel
PGP e combined migliorare
pain. E stato detto le
loro di riprendere consegue
le normali attivita nze del
PGP
persistent
e
postpartu
m rispetto
al decorso
naturale.
Stuge, RCT 81 donne | Nel gruppo | Dolore VAS, | Un 6 mesi
2004 singolo con PGP | controllo sono | stato programm | dopo la
cieco, assegnate | stati consigliati dal | funzionale a di | fine del
Valutare in  modo | fisioterapista Oswestry LBP | trattamen | trattam
se un | casuale a | ergonomia, Disability to ento
programm | due massaggio, Questionnair | con
a di | gruppi di | mobilizzazione e e qualita | esercizi
trattamen | trattamen | articolare, della vita SF- | specifici di
to to per 20 | manipolazione, 36 stabilizzazi
focalizzato | settimane | elettroterapia, one
Su esercizi Gruppo | impacchi caldi, funzionale
stabilizzan | con Esercizi di integrato,
ti specifici | esercizi di | mobilita e e efficace
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per i
pazienti
con PGP
dopo Ia
gravidanza
riduce il
dolore,

migliora
stato

funzionale
e la
qualita

della vita.

stabilizzaz
ione
specifici
(SSEG) o
gruppo di
controllo
senza
esercizi
specifici
esercizi di
stabilizzaz

ione (CG)

stretching (queste
hanno ricevuto il
trattamento circa
ogni due
settimane).

Nel gruppo SSEG
oltre allo stesso
trattamento  del
gruppo controllo
sono stati aggiunti
esercizi di
stabilizzazione:Iniz
ialmente,
I'attenzione  era
focalizzata  sulla
contrazione
specifica del
muscolo trasverso
dell’laddominale.
Dopo circa 4
settimane, il
carico e stato
progressivamente
aumentato  con
coattivazione del
multifido

lombare, grande

gluteo, del
dorsale, dei
muscoli

nel ridurre
il dolore,
migliorand
0 la
funzionalit
a

la qualita
della vita
in

donne con
PGP dopo
la

gravidanza
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addominali
obliqui,
dell'erettore
spinale, il
guadrato dei
lombi e gli
adduttori e
abduttori
dell'anca.

Le donne
dovevano
esercitarsi da 30 a
60 minuti, 3 giorni
a settimana, per

18-20 settimane

Javadoy,

2021

RCT
singolo
cieco,
valutare
gli effetti
della
terapia
manuale
per le
sacroiliach
€,

esercizi
articolari a
casa ed

esercizi

69 donne
con
diagnosi
di
disfunzion
e
dell'artico
lazione
sacroiliac
a

sono state
randomizz

ate in 3

gruppi. il

primo (n

La tecnica della
manipolazione
utilizzata nei primi
due gruppi e stata
applicata in
direzione
anteroinferiore
alla cresta iliaca
ed effettuata in 3
sessioni

(una a

settimana per 3

settimane).
ogni esercizio
invece deve

essere ripetuto 10

VAS, Gillet
test,
Vorlauf test,
Posterior
Shear  test,
Compression
test, and
irritation
Point  tests,
SF-36,
Modified
Oswestry
Pain
Questionnair

e, DN4-

Tutti e 3 i
gruppi
hanno
mostrato
una
diminuzio
ne
significativ
a del
parametro
del dolore
correlato
alle
articolazio

ni

mesi
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lombari a | = 23) Sl | volte, con 2 | Patient sacroiliach
casa. manipulat | sessioni al giorno. | Interview e.
ion + | Ogni movimento | Questionnair | La terapia
esercizi della durata di|e manuale ¢
Sl almeno 10 efficace a
domiciliar | secondi con una lungo
i. Il | pausa di  20. termine
secondo Includono nella
gruppo (n | automobilizzazion disfunzion
= 23) SlJ |e e
manipulat | dell'articolazione dell’articol
ion + i | sacroiliaca, azione
esercizi stretching sacroiliaca
lombari piriforme, medio
domiciliar | gluteo, rinforzo L'aggiunta
i e il terzo | isometrico di esercizi
gruppo(n | muscoli anca, specifici
= 23) un | allungamento del per le
program quadricipite, sacroiliach
ma a | hamstring, tilt e alla
domicilio | pelvico manipolaz
di posteriore, ponte, ione delle
esercizio ponte con una stesse ne
lombare. | gamba sollevata e aumenta
sit-up questa
efficacia.
Yi-Liang RCT, 72 donne | BIO+EXE ha avuto | Dolore (NRS) [ Il primo | 8
Kuo, 2024 | studiare con PGP | educazione e disabilita | gruppo settima
gli effetti | post- (anatomia del | (PGQ) e poi | BIO+EXE € | ne.
dell’allena | partum pavimento ASLR fatigue, | risultato
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mento per | divise pelvico, time-up and | migliore
i muscoli | randomizz | meccanismi e |go, O6MWT, | per
del ate in 3 |fattori di rischio | cambiamenti | quanto
pavimento | gruppi: del PGP) | in  spessore | riguarda
pelvico (n=25) +allenamento muscolare e | dolore,dis
con 0 | gruppo pavimento pelvico | contrazione abilita e
senza BIO+EXE per 8 settimane | dei muscoli | velocita
biofeedba | (n=24) (le prime 4 con | del del
ck in | gruppo biofeedback). pavimento cammino.
donne con | EXE EXE ha ricevuto | pelvico Percio per
PGP post- | (n=23) nel | stessa valutati le donne
partum gruppo educazione+ tramite con PGP
CON stessi esercizi per | ultrasound post
8 settimane ma | system. partum e
senza raccoman
biofeedback. dato un
CON ha ricevuto trattamen
solo la stessa to basato
educazione. sull'integr
azione di
esercizi
del
pavimento
pelvico e
biofeedba
ck.
Kamali, RCT 40 i pazienti del | VAS e ODI Entrambi i | Immedi
2018 singolo pazienti gruppo M sono gruppi atamen
cieco, (uomini e | stati trattati hanno te dopo
confrontar | donne) individualmente mostrato | il
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e gli effetti
della
manipolaz
ione (M) e
esercizi di
stabilizzazi
one (S) in
pazienti
con
disfunzion
e
subacuta
0 cronica
dell'articol
azione

sacroiliaca

con
disfunzion
e
subacuta
0 cronica
dell'artico
lazione
sacroiliac
a per piu
di 4
settimane
e meno di
1 anno
sono stati
randomizz
ati in 2
gruppi:
M (n=20)
o

S (n=20);
15
pazientiin
ciascun
gruppo
hanno
completat
o}
I'intervent

O.

tre volte a
settimana per una
durata di due
settimane.

Attraverso una
tecnica di
manipolazione SIJ
dal lato dolente.
Tutti i pazienti del
gruppo S hanno
fatto esercizi per
20 minuti tre
volte a settimana,
per quattro
settimane.

Inizialmente il
target era
mantenere il
controllo

dell’allineamento

neutro della
colonna nella
zona

lombopelvica in
relazione alla
toracica e all'anca.
Poi e stato |l
reclutare

consapevolmente

tramite

un
miglioram
ento
significativ
oin VAS e
ODI senza
differenze
rilevanti.
Nessuna
delle due
metodiche
e risultata
superiore
per il
trattamen
to della
disfunzion
e
sacroiliaca
subacuto
0 cronico
ma
entrambi

efficaci.

periodo
di
trattam

ento.
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contrazioni
toniche isolate a
bassa intensita gli
stabilizzatori locali
della regione
lombopelvica in
posizioni

differenti (10reps

per ognuna).
Infine, gli stessi
sono stati
applicati durante
le attivita
funzionali. Ai
pazienti di

entrambi i gruppi

non e stato
consentito alcun
esercizio

aggiuntivo a casa.

ElDeeb,
2019

RCT,
valutare
gli effetti
degli
esercizi
stabilizzat
ori con o
senza
allenamen

to del

40 donne
con PGP
post
partum
assegnate
randomizz

ate in 2

gruppi in
egual

numero

Il primo gruppo
ha fatto esercizi di
stabilizzazione

tramite rinforzo di

multifido e
trasverso

dell'addome, 15-
30min per
muscolo (10”
contrazione e

VAS,
ODI,Schober
test (x il ROM
tronco) e
kegel
periniometer
(per la forza
del
pavimento

pelvico)

Entrambi i
gruppi
hanno
avuto
miglioram
enti su
tutto. Il 2
gruppo ha

riportato

risultati

A 2 anni

51




pavimento 10”riposo) ancora
pelvico all'inizio 3x10 e migliori
per poi 3x20 per 3 rispetto al
quanto volte alla primo
riguarda settimana per 12 gruppo
dolore, settimane. per
disabilita, Il secondo gruppo guanto
ROM gli stessi esercizi riguarda
tronco e di dolore,fun
forza del stabilizzazione+es zione e
pavimento ercizi del forza del
pelvico. pavimento pelvico pavimento

(10/20reps x 2/3 pelvico.

serie per le prime

2 settimane, poi

60/120reps totali

per altre 2

settimane, poi

120/150 reps per

altre 2, infine

150/180 per altre

5 settimane) gli

esercizi sono stati

svolti 3 volte alla

settimana.

Haugland | RCT, 560 Il gruppo | VAS, P4, | Nessuna 6 anni
, 2006 valutare donne tra | intervento ha | palpazione SlJ | differenza

se un | la 18° e | ricevuto a gruppi | all’inizio, a 6 | tra i due
programm | 32° di max 5 donne | e a 12 mesi | gruppi.
a di | settimana | informazione+erg | post-partum
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intervento | di onomia+esercizi
di gruppo | gestazion | di
per donne | e con | stretching,stabilizz
con PGP | dolore azione e
pregnancy | alla rilassamento+gest
ha effetto | cintura ione del
su dolore | pelvica dolore+consigli
e funzione | randomizz | per movimenti
dopo il | ate in due | quotidiani+cintura
parto. gruppi in | pelvica e

modo informazioni  sul

omogene | parto.

o- Sessioni di 2 ore a

Gruppo settimana per 4

intervent | settimane.

o (n=275) | ll gruppo controllo

e gruppo | non ha ricevuto

controllo | niente (con

(n=285) possibilita di

richiedere consigli
su richiesta)
Mamipou | RCT, 35 donne | Il gruppo di | VAS, ODI e gruppo | 6
r, 2023 valutare incinte tra | controllo ha | WHOQOL- settima

I'effetto la 14° e |ricevuto le cure | BREF. Valutati | esercizi di | ne
dell'aggiu | 18° prenatali abituali. | prima post-
nta di | settimana | Il gruppo di | dell'intervent | stability(p | partum
esercizi di | con LPG | esercizi ha | o, dopo | avimento
stabilita da piu di | ricevuto le cure | l'intervento, pelvico e
del core | una abituali +esercizi | alla fine della | addominal
alle cure | settimana | di stabilita del | gravidanza e ha
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abituali
per le
donne
incinte

con dolore
lombare e

PGP (LGP)

sono state
randomizz

ate in 2

gruppi.
Gruppo
controllo
(n=17) e
gruppo di
esercizi.(

n=18)

tronco e focus sui
muscoli del
pavimento pelvico
e addominali
profondi, 3 volte a
settimana (1 in
gruppo con altre
3-7 donne incinte
e con
fisioterapista (1h),
e 2 sessioni a
casa(30min))per
10 settimane.
Nella prima fase il
focus e stato sulla
contrazione
isometrica e
sull'isolamento
dei muscoli
profondi addome
e PFM in diverse
posizioni, la
seconda fase ne
ha migliorato
I'accuratezza.
Nella terza e stata
combinata questa
co-contrazione

muscolare a

posture o attivita

6

settimane

dopo il parto

ottenuto
miglioram
enti
significativ
amente
migliori
rispetto al
gruppo di
controllo
per tutti
gli
outocme

esaminati.

54




funzionali che
prima

aggravavano i
sintomi. ogni
esercizio e stato
eseguito in 10
serie da 10

secondi ciascuna

Tabella 4: Caratteristiche degli studi

3.3 Rischio di bias degli studi

Al fine di individuare il rischio di bias degli esiti dei diversi RCT inclusi e stato utilizzato il

“Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials” (RoB 2.0) nella sua versione

del 22 agosto 2019. Questo strumento suddivide il rischio di bias in cinque domini:

6. Bias nel processo di randomizzazione

7. Bias dovuti a deviazioni rispetto agli interventi previsti

8. Bias dovuti al mancato riporto di alcuni risultati o a dati di outcome mancanti

9. Bias nella rilevazione dell’'outcome

10. Bias nella selezione dei risultati riportati

Per ogni dominio questo strumento prevede una serie di domande a cui € possibile

rispondere: Yes (Y), Probably Yes (PY), Probably No (PN), No (N), No information (NI),

Not Applicable (NA).

Successivamente, applicando algoritmi prestabiliti ai punteggi ottenuti per ogni

domanda, a ogni dominio € stato assegnato uno tra i seguenti giudizi sul rischio di

bias: Low Risk, Some Concerns, High Risk.
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Infine, dalle parziali informazioni estratte, si giunge al giudizio complessivo del
rischio di bias dello studio, classificato sempre come Low Risk, Some Concerns, High

Risk.

Per quanto riguarda gli RCT selezionati ed inclusi:

n=1 su 20 presentano un basso rischio di bias (5%)

n=1 su 20 sono caratterizzati da un rischio di bias con qualche preoccupazione (5%)

n= 18 su 20 & affetto da un alto rischio di bias (90%)

La valutazione del rischio di bias realizzata per ogni studio incluso & stata riportata in
Tabella 5. Invece, nella Figura 2 & rappresentato un grafico che riporta con quale

percentuale gli studi rispettano i singoli domini.
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Risk of bias domains

Study

00000000000000000000
00000000000 000000000
00000000000000000000
©0000000000000000000
©0000000000000000000
000990 000000000000008

Domains:
D1: Bias arising from the randomization process.

D2: Bias due to deviations from intended intervention.
D3: Bias due to missing outcome data.

D4: Bias in measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported result.

Tabella 5:Risk of bias summary

Judgement

@ Hioh

- Some concems

.Low
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Bias arising from the randomization process

Bias due to deviations from intended interventions

Bias due to missing outcome data

Bias in measurement of the outcome

Bias in selection of the reported result

Overall risk of bias

0% 25% 50% 75% 100%

. Low risk D Some concemns . High risk

Figura 2: Risk of Bias graph

| principali domini interessati da problematiche metodologiche risultano essere quelli
che indagano la rilevazione dell’'outcome (D4) e la selezione dei risultati riportati (D5),
per i quali I'assenza di un protocollo precedentemente pubblicato ha reso necessaria

una valutazione penalizzante.

La maggior parte degli studi ha ricevuto una valutazione di “Low risk” per quanto
riguarda la randomizzazione (D1), in quanto questa e stata eseguita con procedure che
soddisfacessero i criteri. Infatti, solo nel 20% degli studi era riportato che
I'assegnazione dei pazienti ai vari gruppi fosse avvenuta in maniera randomizzata, ma
non specificando se fossero stati seguiti dei metodi affidabili (programma informatico,
tiro di dadi) o meno (alternanza pari/dispari, ordine di reclutamento, preferenza del

paziente).
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3.4 Analisi degli studi

Gli studi inclusi hanno reclutato un totale di 2062 pazienti, appartenenti
principalmente al genere femminile per lo piu durante il periodo di gravidanza,
sebbene 2 RCT includano anche il genere maschile. La maggior parte di questi pazienti
soffriva di dolore lombo-pelvico pregnancy-related o post-partum. Solo due trial hanno

incluso pazienti con PGP non pregnancy-related.

Lintervento analizzato consisteva nella somministrazione isolata o combinata di alcuni
tipi di trattamento: per il pavimento pelvico ( 3 RCT) con o senza Biofeedback (2 RCT),
,stabilizzazione pelvica, lombare e del core (4 RCT) esercizi aerobici e di
resistenza(2RCT), stretching(7RCT), esercizi in acqua(1RCT) manipolazione della SlJ
(4RCT), esercizi di stabilizzazione pelvica specifici (3RCT), cintura di supporto
pelvica(5RCT), dispositivi di riallineamento pelvico(1RCT), agopuntura(1RCT), terapie

fisiche (3RCT) ergonomia/informazioni/educazione (4RCT).

Molti degli esercizi sono stati svolti in presenza del fisioterapista mentre in alcuni studi

sono stati fatti eseguire a domicilio(3RCT).

Gli interventi di controllo consistevano nella somministrazione della usual care (2 RCT),
terapie fisiche (1) o solo dispositivi come cintura pelvica (1)o esercizio generico (1),

informazioni (3RCT), mentre in alcuni casi nessun intervento (1).

Gli interventi sono stati somministrati con una frequenza variabile, da un minimo di 1
seduta a settimana a un massimo di 5 sedute al giorno. Sono state eseguite valutazioni

di follow up dalle 6 settimane fino anche a 12 mesi dopo l'inizio del trattamento.

Le misure di outcome principalmente utilizzate sono state dolore, disabilita e funzione
indagate per lo piu tramite VAS, NRS e ODI e PGQ ma anche tramite questionari come
Oswestry Disability Questionnaire e roland-morris disability questionnaire.
Secondariamente & stata valutata anche la qualita della vita (SF-36, HRQL) e

occasionalmente anche la resistenza muscolare (test muscolari).
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3.5 Livello di evidenza

La valutazione degli studi tramite il ROB 2.0 ha permesso di discriminare il relativo

livello di evidenza (LDE):

RCT di buona qualita (LDE I): 1 articolo (5%)

RCT di qualita inferiore (LDE Il): 1 articolo (5%)

RCT di bassa qualita (LDE Il): 18 articoli (90%)

Nella figura 3 e riportata una sintesi visiva della qualita degli studi selezionati, mentre

nella tabella 6 sono riportati gli articoli ed il relativo LDE.

Qualita degli studi

= |DE=| = |DE=Il = LDE=1l

Figura 3: Qualita degli studi selezionati
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LIVELLO DI EVIDENZA (LDE)

STUDI

LDE |

Depledge et al. (2005)

LDE Il

Elden et al. (2008)

LDE 1

Kuo et al. (2024)
Mamipour et al. (2023)
Jacadov et al. (2021)
Ahadi et al. (2020)
Eldeb et al. (2019)
Nejati et al. (2019)
Kamali et al. (2018)
Sakamoto et al. (2018)
Saleh et al. (2018)
Scott et al. (2018)
Kokic et al. (2017)
Haastad et al. (2015)
Bukkanavar et al. (2013)
Gutke et al. (2010)
Haugland et al. (2006)
Elden et al. (2005)
Wikimar et al. (2005)
Stuge et al. (2004)

Tabella 6: Livello di evidenza degli studi selezionati
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3.6 Grado delle raccomandazioni

Dopo aver analizzato l'efficacia dei vari interventi in relazione ai diversi endpoint e

tenendo in considerazione il livello di evidenza degli RCT ad oggi disponibili & possibile

assegnare un grado di raccomandazione agli interventi presi in considerazione.

Purtroppo, data la bassa qualita del 90% degli RCT valutati, non & stato possibile

giungere a conclusioni sul grado delle raccomandazioni di varie metodiche utilizzate.

ENDPOINT GRADO DI | TIPOLOGIA DI
RACCOMANDAZIONE INTERVENTO
Ridurre il dolore GRADO A Esercizi di  stabilita
pelvica
Educazione alle attivita
qguotidiane (informazioni
e consigli)
GRADO B Agopuntura
Cintura pelvica
GRADO C -
Migliorare la funzionalita | GRADO A Esercizi di  stabilita
pelvica
Educazione alle attivita
quotidiane
GRADO B -
GRADOC -
Soddisfazione e migliore | GRADO A -
qualita di vita GRADO B -
GRADOC -

Tabella 7: Grado delle raccomandazioni
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4. DISCUSSIONE

4.1 Discussione dei risultati

Questa revisione ha analizzato criticamente le attuali evidenze presenti in letteratura in
riferimento all’efficacia dell’esercizio terapeutico, confrontandolo con altri trattamenti
conservativi in soggetti adulti con PGP.

Dalla revisione condotta si delinea un quadro ancora incerto circa la gestione del PGP
tramite l'esercizio terapeutico: saranno necessari ulteriori studi in quanto ad oggi non
vi sono RCT di elevata qualita, e spesso questi giungono a conclusioni discordanti e
contraddittorie.

In generale, gli interventi che sembrano aver ricevuto piu successo nella gestione di
tutte le tipologie di PGP sono stati in primis I'educazione e i consigli su posture ed
ergonomia per una gestione appropriata durante lo svolgimento delle attivita
guotidiane. Ottenendo risultati piu efficaci se erogati in abbinamento ad altri
interventi.(39-43)

Piu autori concordano nel ritenere strumento molto efficace gli esercizi di
stabilizzazione della regione lombo-pelvica; nonostante ne vengano proposti molteplici
(esercizi per tutti i principali gruppi muscolari), I'attivazione dei muscoli del core,
soprattutto con focus sul muscolo trasverso dell'addome, risulta essere tra i piu
vantaggiosi da effettuare. In molti casi, indipendentemente dal gruppo muscolare
coinvolto, gli esercizi di stabilizzazione vengono proposti in progressione: la posizione di
attivazione viene gradualmente modificata in funzione di una crescente difficolta,
spesso si inizia da supino per poi proseguire in quadrupedia, da seduto e infine in
ortostasi La difficolta viene poi incrementata aggiungendo movimenti contemporanei
degli arti.

(39,42-48) ( Mukkanavar 2013)

Altri tipi di interventi, citati in diversi studi che, sembrano aver portato beneficio sono
gli esercizi del pavimento pelvico (Kegel) modificando anche le posizioni in base alla
progressione (supina, decubito laterale, seduta ed infine in ortostasi : tuttavia, non

essendo sempre cosi immediata la sua attivazione, potrebbe essere utile I'associazione
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dell’elettrostimolazione o l'utilizzo di biofeedback, con pareri discordanti circa la loro
efficacia aggiuntiva in termini di riduzione del dolore e disabilita (41,44,45,48)

Sempre per quanto riguarda gli esercizi, dallo studio di Scott 2018, e stata analizzata
I'efficacia degli esercizi in acqua, che sono risultati offrire maggiori benefici rispetto a
quelli a terra, ma si tratta di uno studio isolato e di scarsa qualita, e purtroppo in
letteratura ad oggi non € un tema molto indagato. (49)

Ci sono stati pareri contrastanti riguardo alla cintura pelvica (rigida o non rigida): in
aggiunta agli esercizi di stabilizzazione non sembra aver mostrato benefici aggiuntivi
nello studio di Depledge et al. 2005, anzi a lungo termine sembra essere pil
vantaggioso imparare ad utilizzare i muscoli per stabilizzare la zona pelvica, piuttosto
che affidarsi a dispositivi esterni. (39)

Tuttavia, sia nello studio di Sakamoto et al. Del 2018 sia in quello di nilsson-ikimar
2005, la cintura pelvica, utilizzata sempre in combinazione ad altri interventi come gli
esercizi di stabilizzazione o alla sola educazione, & risultata essere di aiuto. Ma nello
studio di Sakamoto la differenza significativa & stata apportata ancora una volta dagli
esercizi (senza particolari differenze tra i tipi di esercizi)(40,50)

Un altro tipo di intervento preso in considerazione dallo studio Elden 2005 &
I'agopuntura, che somministrata in aggiunta al trattamento standard (informazioni,
cintura pelvica, esercizi generici per addominali e glutei) e risultata efficace, ed
addirittura superiore all’utilita degli esercizi di stabilizzazione. Tuttavia, si tratta di uno
studio isolato e di bassa qualita. (43)

La manipolazione, invece, € stata presa in considerazione dallo studio di Javadov 2021,
integrata ad esercizi per la SlJ e lombari ed é risultata efficace somministrata in
combinazione a questi.(47)

Percio sono diversi gli interventi che sembrano ottenere buoni effetti. A mio avviso,
tenendo conto della tendenza e qualita degli studi, I'approccio che risulta essere il
migliore & quello di combinazione tra piu interventi, quali I'informazione, gli esercizi di

stabilizzazione lombo-pelvici e gli esercizi del pavimento pelvico.
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Laggiunta di interventi quali cintura pelvica, agopuntura, esercizi in acqua risulta
possibile ma con risultati ancora incerti, percid, necessitano di ulteriori studi di

approfondimento.

4.1.1 Esercizio terapeutico nel sottogruppo PGP pregnancy related
Dei 20 RCT solo 8 prendono in considerazione la popolazione pregnancy.

Da questi studi sono stati proposti diverse tipologie di intervento ed esercizi.

4.1.1.1 Esercizi in acqua

Solo uno tra questi studi (Scott 2018, donne incinte dalla 12° settimana) indagava
I'efficacia dell’esercizio terapeutico in acqua. Gli esercizi comprendevano 4 sessioni a
settimana di riscaldamento, defaticamento, rilassamento, esercizi di controllo e
stabilita pelvica. E sono risultati essere migliori rispetto ai medesimi effettuati a terra.

Tuttavia, si tratta di uno studio isolato e di bassa qualita.(49)

4.1.1.2 Esercizi fitness

Haakstad 2015 (donne incinte entro la 24° settimana) ha valutato gli effetti di esercizi
fitness in gruppo non ottenendo significative differenze rispetto al gruppo di controllo
che ha ricevuto lo “standard care”. Il gruppo doveva partecipare ad almeno 2 dei 3
incontri da 1h a settimana per almeno 12 settimane. Ogni lezione prevedeva 5min
riscaldamento, 35min allenamento resistenza e danza aerobica a basso impatto (no
corsa/salti, ridotte al minimo lunghezza del passo, rotazioni del corpo, incroci delle
gambe ed evitati bruschi cambi di posizione.), 15min allenamento forza soprattutto dei
muscoli di stabilizzazione profondi di addome, di schiena, e pavimento pelvico. Gli
ultimi 5min stretching e consapevolezza. Inoltre, € stato chiesto loro di includere anche
30 minuti di moderata attivita fisica nei restanti giorni della settimana e di incorporare
brevi periodi di attivita durante la giornata (ad es. camminare invece di guidare per

brevi distanze, usare le scale invece di ascensori).(51)
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4.1.1.3 Esercizi di stabilizzazione lombo-pelvica

Ad eccezione dei due paper sopra citati, tutti gli RCT hanno indagato I'azione degli
esercizi di stabilizzazione lombo-pelvici isolata o combinata ad altro trattamento.

Tra questi solo lo studio di Haugland 2006 (donne tra la 18° e la 32° settimana di
gestazione) ha voluto indagare gli effetti nel post partum di un intervento di gruppo
(max 5 persone) di 2 ore a settimana per 4 settimane non ha riscontrato differenze
significative tra i soggetti che hanno ricevuto esercizi ed il gruppo di controllo a cui non
e stato somministrato nulla. Il trattamento comprendeva: informazioni, ergonomia,
consigli sulla gestione, cintura pelvica ed esercizi di stabilizzazione, stretching,
rilassamento in posizioni pain-free. Tuttavia, anche la qualita di questo RCT si ¢ rivelata

scarsa. (52)

Gli esercizi proposti sono stati molteplici ed effettuati con posologie differenti:

1. Esercizi di stabilizzazione di bacino e schiena (trasverso dell'addome e multifido)
facilitato da contrazioni dei muscoli del pavimento pelvico. Effettuati dapprima
su un fianco, poi in quadrupedia, infine seduta e in ortostasi. Successivamente
sono stati integrati i movimenti delle braccia e delle gambe.

2. Esercizi per aumentare la circolazione nei muscoli rotatori dell'anca su un fianco
o seduta.

3. Massaggio, sfioramento degli estensori dell'anca e rotatori

4. Stretching dei rotatori esterni e degli estensori dell'anca in posizione seduta: 20
sec

| pazienti hanno ricevuto trattamenti individualmente per un totale di sei ore nel corso
di sei settimane. E stato detto loro di integrare gli esercizi nelle attivita quotidiane e di
farlo come esercizio in brevi sessioni e in piu occasioni durante la giornata. Tuttavia, da
guesto studio e emerso che sia gli esercizi sia I'agopuntura locale sono risultati efficaci,
sebbene in termini di dolore sia risultata migliore I'agopuntura. (Eldeen 2005 ,donne in

gravidanza di 12-31 settimane di gestazione).(43)
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Dallo studio di Kokic 2017 (donne incinte fino alla 30° settimana massimo) il
programma di esercizi includeva 30min di camminata veloce al giorno e 2 sessioni di
esercizi a settimana da 50-55min ognuna per tutta la durata della gravidanza (durata
minima di 6 settimane). Le sessioni erano suddivise in:

1. Aerobici (ad es. tapis roulant) (20min, primi 5 di riscaldamento regolando
gradualmente la velocita e inclinazione)

2. Resistenza di tutti i principali gruppi muscolari (20-25min): stabilizzazione
lombo-pelvica, esercizi per gli arti superiori e inferiori, estensori della schiena e
muscoli addominali profondi. Sei diversi esercizi sono stati eseguiti in 3 serie da
10-15 ripetizioni ognuna. C'erano 3 protocolli di esercizi standardizzati
scambiati durante il periodo di intervento.

Gli esercizi sono stati eseguiti utilizzando il peso corporeo, elastici e pesi da 0,5
elkg

3. Esercizi per il pavimento pelvico, stretching e rilassamento al termine sessione

(10 minuti).(44)

Lo studio di Nilsson-Wikmar nel 2005 (donne incinte fino alla 35° settimana) non ha
trovato differenze tra i trattamenti: informazione, esercizi a casa, esercizi in gruppo,
risultati tutti efficaci su dolore e disabilita durante la gravidanza con risultati anche nel
post partum.

Gli esercizi a casa erano 3 esercizi di stabilizzazione pelvica: con la palla tra le ginocchia
da seduto, in piedi e in quadrupedia con movimenti delle braccia o delle gambe. Il
programma terminava con lallungamento dei muscoli posteriori della coscia, dei
flessori dell'anca e del polpaccio.

Gli esercizi in gruppo comprendevano: riscaldamento iniziale di cyclette, 4 esercizi di
stabilizzazione e rinforzo: trazioni laterali, leg press in piedi, vogatore da seduto e curl-
up. E terminavano con lo stretching.

Gli esercizi sono stati eseguiti con il carico adattato per 3 serie da 15 ripetizioni, per

due volte a settimana fino alla 39° settimana di gestazione.(40)
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Nello studio di Mamipour 2023 (donne incinte tra 14° e 18° settimana) gli esercizi
consistevano in 3 sessioni a settimana (2 sessioni a casa della durata di 30 min e 1 in
mini-gruppi da 3-7 donne con fisioterapista della durata di 1h) per 10 settimane:
1. Riscaldamento generale (camminata), (10min)
2. Esercizi di stabilita del core focalizzati su addominali e PFM (40min): dapprima
di contrazione isometrica e isolamento addominali profondi e PFM in diverse
posizioni (es. supino, seduto, quadrupedia e in piedi), successivamente sulla
loro contrazione.
E stato poi applicato un carico basso mediante movimenti controllati del gli arti
in posizioni diverse.
3. Infine, & stata combinata questa co-contrazione muscolare alle posture/ attivita
funzionali che avevano in precedenza aggravato i sintomi del paziente.
Ogni esercizio & stato eseguito in 10 serie da 10 secondi ciascuna.

4. Raffreddamento (esercizi di respirazione e rilassamento) (10min). (45)

Gli esercizi da eseguire secondo Depledge 2005 erano:

1. Stabilizzazione addominale (trasverso dell'addome, obliqui esterno ed interno e
multifido): da seduto tirando in dentro la parte inferiore dei muscoli
addominali.

2. Pavimento pelvico: “Sollevando” e stringendo.

3. Grande gluteo: da seduto o in piedi, stringendo insieme i glutei.

4. Gran dorsale: da seduto con entrambe le mani su un tavolo tirando indietro.

5. Adduttori dell'anca: Seduto, stringendo entrambe le ginocchia.

Ognuno ripetuto 5 volte e tenuto 5 secondi, completando I'intero programma 3 volte al
giorno. Queste donne hanno inoltre ricevuto educazione sull'anatomia e patologia
della disfunzione della sinfisi pubica e indicazioni all'auto-gestione, inclusa la modifica
delle loro attivita quotidiane ed é stato consigliato loro di evitare alcune attivita come:
sedersi su morbidi divani/sedie, camminare come esercizio, stretching attivo ed esercizi
con le gambe divaricate, tenere le gambe incrociate o fare movimenti a rana durante il

nuoto.
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Da questo studio & emerso che educazione ed esercizio hanno ridotto notevolmente il
dolore e migliorato la funzionalita. Lutilizzo di cinture di supporto pelvico non ha,

invece, mostrato benefici aggiuntivi.(39)

Considerando l'elevata qualita di quest’ultimo RCT, ritengo opportuno tenere
maggiormente in considerazione le modalita da esso proposte, che risultano
comunque essere in linea con le proposte di Kokic 2017 Mamipour 2023, Wikmar nel
2005, Eldeen 2005.

In conclusione, &€ dunque possibile affermare che gli esercizi di stabilizzazione lombo-
pelvica e gli esercizi di attivazione del pavimento pelvico siano efficaci nel trattamento
del PGP pregnancy related, specie se abbinati ad altri trattamenti quali educazione,

agopuntura, cinture pelviche.

4.1.2 Esercizio terapeutico nel sottogruppo PGP post partum

Dei 20 RCT esaminati solo 7 prendono in considerazione la popolazione di PGP post-

partum.
4.1.2.1 Esercizi di stabilizzazione pelvica e attivazione del pavimento pelvico

Tutti gli studi che consideravano l'intervento sulla popolazione con PGP post partum
hanno riscontrato dei benefici nell’utilizzo di esercizi di stabilizzazione pelvica o tramite
esercizi di attivazione del pavimento pelvico. Ad eccezione di 2 RCT: infatti, sia nello
studio Elden 2008 (follow up a 12 settimane dal parto) sia Gutke 2010 (donne con
insorgenza del dolore durante la gravidanza o entro 3 settimane dal parto) non si sono
riscontrati miglioramenti significativi tramite gli esercizi di stabilizzazione nel post
partum. Gli esercizi presi in considerazione sono stati esercizi di stabilizzazione specifici
con focus su trasverso dell'addome, il multifido e i muscoli del pavimento pelvico.

Effettuati almeno 2 volte al giorno per 10 ripetizioni ciascuno. (53,54)

In generale, sono stati proposti diversi esercizi di stabilizzazione:
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Attivazione del trasverso dell'addome e multifido, del grande gluteo, del gran dorsale,
dei muscoli obliqui: I'erettore spinale, il quadrato dei lombi e adduttori e abduttori di
anca.

Esercizi di stepping, spostamento del bacino, rotazione del bacino con ginocchia estese,
rotazione del bacino con ginocchia flesse, flessione ed estensione del tronco.

Questi ultimi effettuati per 10 minuti, le attivazioni muscolari sono state mantenute
10secondi con ripetizioni variabili da 10 a 20 ripetute per 3 serie con 2/3minuti di
riposo. Gli esercizi sono stati effettuati 2 volte al giorno, ognuna da 30-60minuti, 3

volte a settimana per un periodo che va dalle 4 alle 24 settimane.

Per quanto riguarda, invece, gli esercizi di attivazione del pavimento pelvico:

Sono stati effettuati alternando contrazioni e riposo per un secondo e poi contrazioni
prolungate di 10 secondi, 10-20 ripetizioni per 2/3 serie con un intervallo di riposo di
2/3 minuti. Il volume delle ripetizioni € iniziato con 30-60 ripetizioni/giorno per le
prime 2 settimane; 60-120 ripetizioni/giorno durante le settimane 3-4; e 120-150
ripetizioni/giorno durante le settimane 5-6, e 150-180 ripetizioni/giorno durante le
settimane 7-12. l'allenamento & stato eseguito in posizione sdraiata, seduta e in
ortostasi. Effettuato 3 volte a settimana per 12 settimane. (48)

ElDeeb 2019 (donne postpartum con PGP insorto in gravidanza a durata almeno 3 mesi
dopo il parto),Mukkannavar 2013 (donne con dolore in gravidanza o entro le 12
settimane dopo parto cesareo),Sakamoto 2018, Stuge 2004 (donne con PGP insorto in
gravidanza o entro le 3 settimana dal parto), Kuo 2024 (donne 3 mesi post partum con

pgp insorto in gravidanza o dopo il parto) (41,42,50)

E quindi possibile affermare che tra i trattamenti risultati piu efficaci per il PGP post
partum vi siano gli esercizi terapeutici di stabilizzazione e gli esercizi di attivazione per il
pavimento pelvico con l'eventuale utilizzo di biofeedback, infatti, entrambi portano
beneficio ma l'aggiunta di questi ultimi migliora ulteriormente gli outcome dolore e
funzione.

Lutilizzo della cintura pelvica sembra essere da supporto per queste tipologie di

intervento.
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Da cid posso dedurre che la combinazione di questi due trattamenti (esercizi di
stabilizzazione e training PFM) possa portare a risultati soddisfacenti nel trattamento

del PGP post partum.

4.1.3 Esercizio terapeutico nel sottogruppo PGP not pregnancy related
Dei 20 RCT presi in considerazione solo 5 prendono in considerazione la popolazione di

PGP not pregnancy related.

Per quanto riguarda il trattamento del PGP not pregnancy related in letteratura vi &€ una
mancanza di studi. In questa revisione gli RCT che studiano i trattamenti su questa

popolazione risultano essere di scarsa qualita.

Le tipologie di trattamento maggiormente indagate da questi RCT sono stati gli esercizi

lombopelvici e la terapia manuale.

4.1.3.1 Esercizi del pavimento pelvico

Solamente uno studio (Ahadi 2020) indaga l'efficacia degli esercizi del pavimento
pelvico con la possibilita di utilizzo di biofeedback, che non risulta aggiungere alcun
beneficio rispetto ai soli esercizi del pavimento pelvico.

La modalita di contrazione del pavimento pelvico e stata con paziente inizialmente in
decubito laterale con anca e ginocchia flesse, poi seduto ed infine in ortostasi.

E stata effettuata 1 contrazione massima volontaria tenuta per 5 secondi con intervallo

di 10secondi di riposo, 5 volte al giorno, per 4 settimane. (55)

4.1.3.2 Esercizi di stabilizzazione lombo-pelvica e manipolazione SlJ

Gli RCT di Nejati 2018, Kamali 2018 e Javadov 2021 risultano in accordo circa l'utilita e
I'efficacia di due interventi: degli esercizi di stabilizzazione lombo-pelvica e della
manipolazione SlJ sia erogati singolarmente sia in combinazione, senza differenze

significative. (47,56,57)

Gli esercizi suggeriti dallo studio di Kamali sono stati:
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mantenimento posizione neutra lombopelvica durante le attivita della vita quotidiana,
isometrie dei muscoli stabilizzatori (trasverso addome, multifido) in diverse posizioni
(supino, sul fianco, prono, quadrupedia, seduto, ortostasi), Successivamente
intensificati con pesi ed elastici. Ogni esercizio viene ripetuto 10 volte per 20 minuti 3

volte alla settimana per 4 settimane.

Gli esercizi consigliati da Nejati 2018 sono stati eseguiti per 24 settimane:

1) Esercizi di auto-mobilizzazione sacroiliaca da supino portando le ginocchia verso il
petto.

2) Stretching dell’articolazione sacro-iliaca dalla posizione di decubito laterale tramite
rotazione del tronco verso l'alto. Eseguito da entrambi i lati 5 volte al giorno con 2
minuti di recupero.

3) Esercizi di stabilizzazione lombare in progessione.

Ogni esercizio & stato ripetuto 10 volte al giorno.

Gli esercizi ritenuti migliori da Javadov sono stati: automobilizzazione SlJ, allungamento
piriforme, allungamento glutei, rinforzo adduttori e abduttori isometrici. Di ogni
esercizio sono state effettuate 10 ripetizioni, ognuna tenuta 10 secondi con 20 secondi

di riposo tra un movimento e l'altro, per 2 sessioni al giorno.

4.1.3.3. Solo esercizi di stabilizzazione
Uno studio (Saleh 2018) ha dimostrato che gli esercizi di stabilizzazione hanno un
effetto benefico su questa popolazione. Gli esercizi proposti sono stati effettuati 3 volte
a settimana per 6 settimane.
1. Warm-up 5minuti (gatto-cammello, stretching per polpacci, hamstring,
quadricipiti, e lombare).
2. Esercizi di stabilizzazione (10 ripetizioni con contrazione isometrica per 7-8
secondi):
- Svuotamento addominale: dalla posizione supina con gambe piegate e piedi
appoggiati si contrae 'addome premendo la regione lombare verso il basso.

- Bilateral knee raise: portando alternate le ginocchia al petto
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- ponte

- Straight leg raise from prone: sollevando una gamba stesa da prono.

- elevazione di braccio e gamba alternate da posizione quadrupedica

- Prone abdominal body bridge: sollevando il corpo facendo forza su gomiti e

piedi da prono. (46)

Tenendo in considerazione la bassa qualita degli studi esaminati, € possibile affermare
che gli esercizi di stabilizzazione possano essere utili per la gestione di questi pazienti
senza una tipologia e una posologia specifica di riferimento. Ritengo comunque
doveroso considerare il possibile contributo dell’attivazione dei muscoli del pavimento

pelvico, sebbene vi sia un solo studio a supporto e di bassa qualita.

4.2 Limiti delle evidenze

Le conclusioni dubbie e il conseguente quadro delineato da questa revisione sono
principalmente causati dall’eterogeneita dei trattamenti proposti negli articoli e dalla

loro scarsa qualita.

Gia lo ‘standard care’, citato in quasi tutti gli RCT, risulta essere molto eterogeneo:
alcuni autori richiedono l'inattivita, altri danno informazioni generali con il consiglio di
rimanere attivi, altri ancora danno un programma di esercizi generici; alcune volte
vengono inseriti supporti pelvici (rigidi o non) senza perd controllarne |'utilizzo o
tenerne conto durante I'analisi dei dati. Quando presente, non viene tenuta quasi mai
in considerazione la frequenza, la posologia e il tipo di esercizio che viene effettuato
nel gruppo di controllo; esercizi che in alcuni studi cono considerati “standard care” o
“esercizi generici” in altri sono parte integrante del trattamento (come gli esercizi di
allungamento, stretching, aerobici). Nello studio di Saleh del 2018 addirittura il gruppo

di controllo comprende I'utilizzo di terapie fisiche quali ultrasuoni ed infrarossi.

Inoltre, sono stati inseriti studi che confrontano I'esercizio terapeutico abbinato ad

altro intervento; percio, non sempre e chiaro l'effetto reale del singolo trattamento.
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In conclusione, é difficile comparare piu studi tra loro in quando né i gruppi di controllo
né i gruppi di intervento condividono una linea comune: gli esercizi sono molteplici e
spesso allocati in modo diverso tra i gruppi. Inoltre, le numerose deviazioni dal
protocollo (aggiunte di supporti, esercizi fisici in autonomia non previsti) e la non
aderenza al trattamento possono influire abbassando ulteriormente la qualita degli

studi.

4.3 Limiti della revisione

Dato che questa revisione & stata effettuata a scopo di tesi e quindi puramente
didattico, tutte le fasi della stesura, compresa la stringa, la ricerca e selezione degli
studi, la valutazione qualitativa degli studi & stata effettuata unicamente dal tesista

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

Il numero di database utilizzati (tre) costituisce un ulteriore limite.

4.4, Punti di forza di questo lavoro

Tra i punti di forza di questo lavoro & possibile includere I'elevata sensibilita della

stringa di ricerca.

Inoltre, € importante sottolineare che in un unico elaborato sia inclusa una sintesi degli
esercizi terapeutici efficaci per il trattamento del PGP, e ne sia specificata la tipologia

per ogni sottogruppo.

4.5 Implicazioni per la ricerca

Sara necessario approfondire questo argomento con ulteriori ricerche future, che
indaghino con elevata accuratezza e qualita metodologica I'efficacia dell’esercizio

terapeutico nei tre sottogruppi di PGP.
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In particolare, & importante che i futuri studi definiscano in modo chiaro e preciso uno
standard care” comune e standardizzato e ne definiscano con precisione i parametri,
cosi da poter superare le divergenze ad oggi presenti in letteratura ed ottenere dei

risultati oggettivabili.

Inoltre, considerata la carenza di paper disponibili in letteratura, sara altrettanto
importante approfondire il tema sulla tipologia di trattamento dedicato alla parte di

popolazione con PGP not pregnancy related.
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5.CONCLUSIONI

Da quanto emerso dalla letteratura scientifica, gli studi che prendono in considerazione
I'esercizio terapeutico come trattamento nei sottogruppi clinici del PGP sono di bassa

qualita e in certi casi discordanti.

Tuttavia, € plausibile affermare che gli esercizi migliori siano quelli di stabilizzazione
lombo-pelvici, in particolare di attivazione dei muscoli del core con focus sul muscolo

trasverso dell'addome, e gli esercizi di attivazione dei muscoli del pavimento pelvico.

Ad ogni modo, non & stato possibile trovare tipologia e posologie specifiche per il

trattamento di ogni sottogruppo.

Questi esercizi dovrebbero essere inclusi all’'interno di un trattamento multimodale,
che comprenda, in aggiunta, educazione e consigli su posture ed ergonomia, utilizzo di

supporti pelvici, agopuntura e terapia fisica.

Vista la scarsa qualita degli studi e i pochi paper disponibili circa il trattamento relativo
al PGP not pregnancy related, risulta necessario approfondire questo tema con ulteriori
studi, che indaghino con maggiore qualita metodologica l'efficacia dell’esercizio

terapeutico nei tre sottogruppi clinici del PGP.
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6.KEY POINTS

e |l PGP & un disturbo che pud manifestarsi in assenza o in presenza di LBP e si
divide in tre sottogruppi: PGP pregnancy related, PGP post partum e PGP not
pregnancy related.

e Per farne diagnosi &€ bene escludere cause lombari e solo successivamente
effettuare in cluster i tests di provocazione del cingolo pelvico.

e |l trattamento raccomandato € quello multimodale.

e Gli esercizi terapeutici raccomandati nel PGP pregnancy related sono
principalmente quelli di stabilizzazione lombo-pelvica e di attivazione del
pavimento pelvico, con eventuale aggiunta di educazione, agopuntura, cinture
pelviche.

Moderate sono le evidenze a supporto dell’utilizzo di esercizi in acqua e fitness.

e Gli esercizi raccomandati per il PGP post partum sono quelli di stabilizzazione e
attivazione del pavimento pelvico con l'eventuale utilizzo di biofeedback e
aggiunta di cintura pelvica.

e Gli esercizi terapeutici raccomandati per il PGP not pregnancy related sono
quelli di stabilizzazione lombo-pelvica, con eventuale aggiunta di training PFM e

TM (manipolazione SlJ).
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7.APPENDICE

7.1 Scheda items Rob 2.0

Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2). TEMPLATE FOR COMPLETION

Edited by Julian PT Higgins, Jelena Savovi¢, Matthew J Page, Jonathan AC Sterne

on behalf of the RoB2 Development Group. Version of 22 August 2019

Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses

in red are potential markers for a risk of bias. Where questions relate only to sign posts

to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Y/PY/PN/N/NI
random?

1.2 Was the allocation sequence Y/PY/PN/N/NI
concealed until participants

were enrolled and assigned to

interventions?

1.3 Did baseline differences Y/PY/PN/N/NI

between intervention groups
suggest a problem with the

randomization process?

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted
direction of bias arising from the

randomization process?

NA / Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions

(effect of assignment to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of Y/PY/PN/N/NI

their assigned intervention

during the trial?

2.2. Were carers and people Y/PY/PN/N/NI
delivering the interventions
aware of participants' assigned

intervention during the trial?

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: NA/Y/PY/PN/N/NI

Were there deviations from the
intended intervention that

arose because of the trial

context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these NA/Y/PY/PN/N /NI

deviations likely to have

affected the outcome?

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were NA/Y/PY/PN/N/NI

these deviations from intended
intervention balanced between

groups?

2.6 Was an appropriate analysis Y/PY/PN/N/NI

used to estimate the effect of

assignment to intervention?
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2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there NA/Y/PY/PN/N/NI

potential for a substantial
impact (on the result) of the
failure to analyse participants in
the group to which they were

randomized?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted NA / Favours experimental / Favours
direction of bias due to comparator / Towards null /Away
deviations from intended from null / Unpredictable

interventions?

Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions Comments Response options
3.1 Were data for this outcome Y/PY/PN/N/NI

available for all, or nearly all,

participants randomized?

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there NA/Y/PY/PN/N

evidence that the result was not

biased by missing outcome data?

33 If N/PN to 3.2: Could NA/Y/PY/PN/N/NI

missingness in the outcome

depend on its true value?

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely NA/Y/PY/PN/N/NI

that missingness in the outcome

depended on its true value?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns
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Optional: What is the predicted
direction of bias due to missing

outcome data?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards null

/Away from null / Unpredictable

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options

4.1 Was the method of measuring Y/PY/PN/N/NI

the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or Y/PY/PN/N/NI
ascertainment of the outcome

have differed between

intervention groups?

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: NA/Y/PY/PN/N/NI
Were outcome assessors aware of

the intervention received by study

participants?

44 If Y/PY/NI to 4.3: Could NA/Y/PY/PN/N/NI
assessment of the outcome have

been influenced by knowledge of

intervention received?

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely NA/Y/PY/PN/N/NI

that assessment of the outcome
was influenced by knowledge of

intervention received?

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted
direction of bias in measurement

of the outcome?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards null

/Away from null / Unpredictable
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Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions

5.1 Were the data that produced
this result analysed in accordance
with a pre-specified analysis plan
that was finalized Dbefore
unblinded outcome data were

available for analysis?

Comments

Response options

Y/PY/PN/N/NI

Is the numerical result being

assessed likely to have been
selected, on the basis of the

results, from...

5.2. multiple eligible
outcome measurements (e.g.
scales, definitions, time
points) within the outcome

domain?

Y/PY/PN/N/NI

5.3 ... multiple eligible

analyses of the data?

Y/PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted
direction of bias due to selection

of the reported result?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards null

/Away from null / Unpredictable
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Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the overall
predicted direction of bias for this

outcome?

NA / Favours experimental / Favours

comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable
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7.2 Scheda items Rob2.0: traduzione in italiano

Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2)

TEMPLATE FOR COMPLETION. Versione del 22 Agosto 2019

Edited by Julian PT Higgins, Jelena Savovi¢, Matthew J Page, Jonathan AC Sterne

on behalf of the RoB2 Development Group

Valutazione del rischio di bias

Dominio 1: bias derivanti dal processo di randomizzazione

Domande di segnalazione

Commenti

Opzioni di risposta

11 La sequenza di
allocazione e stata

randomizzata?

12 La sequenza di
allocazione e stata
nascosta fino a quando |
partecipanti non sono stati
arruolati e assegnati agli

interventi?

si_/ probabilmente si / Probabilmente no /

No / Nessuna informazione

S/PS/PN/N/NI

1.3 Le differenze alla
baseline tra i gruppi di
intervento suggeriscono un
problema con il processo di

randomizzazione?

S/PS/PN/N/NI

Giudizio del rischio di bias

Basso / alto / alcune preoccupazioni
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Opzionale: qual e |la
direzione prevista della
distorsione derivante dal
processo di

randomizzazione?

NA / Favorisce la sperimentazione /

Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile

Dominio 2: Rischio bias dovuti

programmato

alla

deviazione rispetto all’intervento

Domande di segnalazione

Commenti

Opzioni risposta

2.1. | partecipanti erano
consapevoli dell’intervento

assegnato durante il trial?

2.2. gli accompagnatori e le
persone che erogavano gli
interventi erano
consapevoli dell’intervento
assegnato ai partecipanti

durante il trial?

S/PS/PN/N/NI

S/PS/PN/N/NI

2.3. se S/PS/NI al 2.1 o0 2.2:

ci sono state deviazioni
dall’intervento previsto
emerse a causa del contest

dello studio?

NA/S/PS/PN/N/NI

2.4 se S/PS al 2.3: queste

deviazioni avrebbero
probabilmente influito sul

risultato?

NA/S/PS/PN/N/NI
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2.5. Se S/PS/NI al 2.4: NA/S/PS/PN/N/NI
queste deviazioni

dall’intervento previsto

erano bilanciate tra |

gruppi?

2.6 e stata utilizzata S/PS/PN/N/NI
un’analisi appropriate per

stimare I'effetto

dell’assegnazione

all'intervento?

2.7 se N/PN/NI al 2.6: c’era NA/S/PS/PN/N/NI

il potenziale per un
sostanziale impatto (sul
risultato) della mancata
analisi dei partecipanti nel
gruppo a cui erano stati

randomizzati?

Giudizio rischio di bias

Basso / alto / alcune preoccupazioni

Opzionale: qual e |la
direzione prevista della
distorsione dovuta a
deviazioni dagli interventi

previsti?

NA / Favorisce la sperimentazione /
Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile

Dominio 3: bias dovuti alla mancanza di dati

Domande di segnalazione

Commenti

Opzioni di risposta

3.1 | dati per questo
outcome erano disponibili
per tutti, o quasi tutti, |

partecipanti randomizzati?

S/PS/PN/N/NI
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3.2 se N/PN/NI a 3.1: ci NA/S/PS/PN/N
sono prove che il risultato

non sia stato distorto dalla

mancanza di dati sui

risultati?

33 se N/PN a 3.2: Ia NA/S/PS/PN/N/NI
mancanza nel risultato

potrebbe dipendere dal suo

vero valore?

3.4 se S/PS/NI a 3.3: e NA/S/PS/PN/N/NI

probabile che la mancanza
nel risultato dipenda dal

suo vero valore ?

Giudizio rischio di bias

Basso / alto / alcune preoccupazioni

Opzionale: qual e |la
direzione prevista della
distorsione  dovuta alla
mancanza di dati sui

risultati?

NA / Favorisce la sperimentazione /

Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile

Dominio 4: Rischio di bias nella misurazione dell’outcome

Domande di segnalazione

Commenti

Opzioni di risposta

4.1 il metodo di misurazione
dell’outcome era

inappropriato?

S/PS/PN/N/NI
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42 la misurazione o
I'accertamento

dell’'outcome avrebbe
potuto differire tra | gruppi

di intervento?

S/PS/PN/N/NI

4.3 se N/PN/Nla4.1e4.2:1| NA/S/PS/PN/N/NI
valutatori dei risultati erano

a conoscenza

dell’intervento ricevuto dai

partecipanti allo studio?

4.4 se S/PS/NI a 4.3: la NA/S/PS/PN/N/NI
valutazione del risultato

potrebbe essere stata

influenzata dalla

conoscenza dell’intervento

ricevuto?

45 se S/PS/NI a 4.4: e NA/S/PS/PN/N/NI

probabile che la valutazione
dell’outcome sia stata
influenzata dala conoscenza

dell’intervento ricevuto?

Giudizio rischio di bias

basso / alto / alcune preoccupazioni

Opzionale: qual e |la
direzione prevista della
distorsione nella

misurazione dell’'outcome?

NA / Favorisce la sperimentazione /
Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile
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Dominio 5: Rischio di bias nella selezione dei risultati riportati

Domande di segnalazione

5.1 | dati che hanno
prodotto questo risultato
sono stati analizzati in
conformita con un piano di
analisi pre-specificata che e
stato finalizzato prima che i
dati sui risultati in cieco
fossero  disponibili  per

I'analisi?

Commenti

Opzioni di risposta

S/PS/PN/N/NI

E probabile che il risultato
numeric oggetto di
valutazione sia stato
selezionato, sulla base dei

risultati, da...

5.2. ... misurazione
multipla dei risultati
ammissibili (ad es. scale,
definitioni, punti
temporali)  all’interno
del dominio dei

risultati?

S/PS/PN/N/NI

5.3 ... analisi multiple

dei dati?

S/PS/PN/N/NI

Giudizio rischio di bias

basso / alto / alcune preoccupazioni
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Opzionale: qual e |la
direzione prevista della
distorsione  dovuta alla
selezione dei risultati

riportati?

NA / Favorisce la sperimentazione /
Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile

Rischio di bias complessivo

Giudizio rischio di bias

basso / alto / alcune preoccupazioni

Opzionale: qual’e la
direzione complessiva
prevista della distorsione per

guesto outcome?

NA / Favorisce la sperimentazione /
Favorisce il comparatore / verso il nulla/

lontano dal nulla / imprevedibile
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