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ABSTRACT

INTRODUZIONE: La Motivational Interviewing (MI) € un intervento nato all’interno
della psicologia e si basa sull’idea che le persone abbiano dentro di sé cio che € necessario
per raggiungere i loro obiettivi. Aiuta a dialogare con il paziente sul cambiamento,
cercando di aumentare la sua motivazione e impegno, allontanandolo da una condizione
di ambivalenza. Migliorando le proprie abilitd comunicative, il professionista sanitario fa
in modo che sia il paziente, sotto la sua guida, ad esprimere le ragioni per cambiare e
come fare.

Ad oggi, la gestione dei pazienti con disordini muscoloscheletrici richiede un approccio
biopsicosociale, in cui € importante la self-efficacy del paziente, che spesso richiede un
cambiamento nelle abitudini del paziente. Alcune evidenze supportano 1’utilizzo della MI
per favorire 1’aderenza al trattamento nel breve termine. Inoltre, sembra essere uno
strumento utile nel processo decisionale condiviso con il paziente, specialmente quando

le sue aspettative non sono in linea con i trattamenti raccomandati.

SCOPO: Indagare I’efficacia dell’utilizzo della Motivational Interviewing sui vari

outcome terapeutici in pazienti con disturbi muscoloscheletrici.

MATERIALI E METODI: e stata condotta una revisione sistematica della letteratura tra
Ottobre 2023 e Aprile 2024 utilizzando 3 database: Pubmed (MEDLINE), Cochrane
Library, Scopus. La validita interna degli studi selezionati é stata giudicata utilizzando

“The Cochrane Collaboration’s tool” per la valutazione del rischio di bias

RISULTATI: Sono stati inclusi nella revisione 9 articoli. Tutti i trial selezionati
comprendono soggetti con disordini muscoloscheletrici e alcuni autori hanno incluso
solamente pazienti con LBP o Chronic Back Pain (CBP). I risultati ottenuti sono positivi
a favore dell’integrazione della Motivational Interviewing nella gestione di questi

pazienti, soprattutto per outcome quali dolore, funzione e parametri psicologici. Per altri



outcome, la MI mostra risultati simili o comunque non inferiori al trattamento utilizzato
nel gruppo controllo.

CONCLUSIONI: La Motivational Interviewing sembra essere una strategia utile da
integrare nella gestione di pazienti con disordini muscoloscheletrici. Bisogna pero tenere
in considerazione la validita interna dei trial inclusi nello studio e i possibili bias di

ciascuno di essi.
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1. INTRODUZIONE

MOTIVATIONAL INTERVIEWING

DEFINIZIONE

La “Motivational Interviewing” (MI), o colloquio motivazionale, ¢ una tipologia di
assistenza centrata sul paziente, un modo specifico di dialogare sui cambiamenti, in cui
si cerca di rafforzare la motivazione e I’impegno del paziente verso cio che ¢ necessario
fare. Questo richiede un cambiamento a volte radicale nella mentalita di molti
professionisti: invece di risolvere il problema per i pazienti, li aiutiamo a dire perché e
come poter migliorare la loro salute. Il punto di partenza e considerarli prima come

persone, poi come pazienti.®

Si tratta di un intervento nato all’interno della psicologia, che puo essere integrato nella
nostra pratica quotidiana come fisioterapisti. Puo essere associato ad altri interventi®: ad
esempio, sembra essere indicato unire MI e PNE (Pain Neuroscience Education) nella

pratica clinica?.

Non si tratta semplicemente di una tecnica: & uno stile comunicativo che deve essere
integrato all’interno del trattamento, una competenza complessa che viene acquisita nel
tempo con la pratica, con 1’obiettivo di suscitare la motivazione insita nel paziente a

cambiares.

Si basa sull’idea che il paziente abbia dentro di sé cio che e necessario per raggiungere i
vari obiettivi. Con il giusto supporto, la persona tende a cambiare in una direzione
positiva. La persona viene messa al centro, con tutta la sua esperienza, le sue idee e le sue
risorse®.

Nessuno conosce il paziente, la sua storia, i suoi valori e le sue possibilita meglio del

paziente stesso, per questo motivo e fondamentale collaborare con lui.

SVILUPPO

Inizialmente fu sviluppata nell’ambito della dipendenza da alcol®, per essere poi applicata

anche all’interno di programmi per diverse tipologie di problemi, tra cui il fumo,



dipendenza e abuso di sostanze stupefacenti, comportamenti a rischio per I’'HIV,
diabete... e gestione del dolore®’. Esistono inoltre diversi studi sull’integrazione della MI
nel trattamento di pazienti con patologie reumatiche, quali artrosi, artrite reumatoide e

fibromialgia® 3,

Nel tempo, ¢ stata utilizzata sempre di piu nelle strutture sanitarie con 1’obiettivo di
promuovere la salute®,

L’aggiunta della Motivational Interviewing, ad esempio, sembrerebbe avere effetto
positivo sul livello di attivita fisica in pazienti con patologie croniche, come evidenziato
nella revisione sistematica di O’Halloran (2014)%. Anche lo studio di Nijs (2020)? riporta
alcune evidenze scientifiche a supporto dell’utilizzo della MI nella gestione di persone
con dolore cronico, in particolare per I’aderenza al trattamento, cambiamenti nello stile

di vita e aumento dei livelli di attivita fisica®®.

PRINCIPI

La Motivational Interviewing si basa su quattro principi fondamentali, che possono essere
riassunti con I’acronimo RULE®":
- Resist — trattieniti dal dire al paziente cosa fare (righting reflex), non discutere con
lui
- Understand — comprendi le motivazioni del paziente: sono le sue motivazioni che
lo spingono a cambiare, non le tue; sii interessato alle sue preoccupazioni,
valori...
- Listen — ascolta il tuo paziente con empatia, per trovare le risposte dentro di lui
- Empower —incoraggia il tuo paziente, aiutalo a considerare come potrebbe fare la

differenza per la sua salute.

CAMBIAMENTO

AMBIVALENCE

Ogni giorno, come professionisti sanitari, ci troviamo di fronte a situazioni in cui il

paziente potrebbe trarre molti benefici dalla modifica di alcuni aspetti del suo stile di vita,



ma ha dei sentimenti contrastanti a riguardo*®. L>“Ambivalence” rappresenta un ostacolo
al cambiamento e spesso porta le persone a rimanere bloccate per molto tempo: il paziente
vorrebbe cambiare e vede i benefici di un possibile cambiamento, ma allo stesso tempo e
spinto a non farlo®.

E un’esperienza comune, ma per fare in modo che il paziente si impegni e ottenga dei
cambiamenti duraturi nel tempo, & fondamentale risolverlal®,

La Motivational Interviewing e anche un invito ai pazienti ad esprimere la loro
ambivalenza nei confronti del cambiamento® e la comunicazione influenza I’esito del

nostro intervento®®.

COMUNICAZIONE E CAMBIAMENTO

Di fronte a un paziente renitente a modificare il suo comportamento, o che si trova in una
condizione di ambivalenza, solitamente come professionisti sanitari tendiamo a dare
indicazioni al paziente e a dirgli cosa fare, a spiegare quali sono le motivazioni per
cambiare, i benefici e la sua importanza, a sottolineare cosa accadrebbe se il paziente non
dovesse cambiare... Questo viene definito “righting reflex” e nasce dal desiderio di
aiutare il paziente.

Tuttavia, quando il professionista si scontra con lui, il paziente tende ad esporre ancora
di piu le ragioni che lo spingono a non cambiare: “si, ma...”*!®, allontanandosi sempre di
pit dal cambiamento.

Il semplice dire al paziente cosa fare generalmente non porta a nessun risultato, non €
sufficiente per motivare la persona a cambiare. Non possiamo forzare il paziente a
cambiare e non dobbiamo essere noi a fornire soluzioni per lui*®. Spesso i pazienti sanno
gia cosa dovrebbero fare per stare meglio, ma continuano ad avere comportamenti
dannosi per la loro salute?®.

La comunicazione assume quindi un ruolo fondamentale.

Il terapista non esorta direttamente al cambiamento, ma e il paziente che arriva ad
esprimere le ragioni per cambiare'®. La Motivational Interviewing serve proprio a questo:

stimolare il paziente in modo che arrivi ad esternare le motivazioni che ha dentro di sé*.



Quando lo riteniamo necessario, possiamo anche dare maggiori informazioni al paziente,
ma chiedendo prima il suo permesso (ad esempio, se vogliamo introdurre nel trattamento
la Pain Neuroscience Education): il fatto che sia il paziente ad esprimere il proprio
consenso permette di mantenere una buona alleanza terapeutica. Inoltre, il paziente

potrebbe essere pili disposto a ricevere le informazioni?.

IL LINGUAGGIO DEL CAMBIAMENTO

Durante il colloguio con il paziente, dobbiamo prestare attenzione al linguaggio che

utilizza, il quale potrebbe contenere le motivazioni per un cambiamento:

- change talk — & fondamentale saper individuare questo tipo di linguaggio, che
porta nella direzione del cambiamento
“Penso di poterlo fare”, “Voglio stare meglio”

- sustain talk — linguaggio che invece allontana dal cambiamento

“So che questo esercizio potrebbe essere utile per me, MA non ho tempo per farlo”

Spesso sono presenti entrambi, il paziente discute su quali potrebbero essere i vantaggi e

gli svantaggi di un cambiamento, soprattutto quando é in una situazione di ambivalenza.

ELEMENTI DELLA MOTIVATIONAL INTERVIEWING

All’interno del libro “Motivational Interviewing in Health Care: Helping Patients Change
Behaviour; second edition”, gli autori presentano i vari elementi che compongono la Ml
e le competenze di base necessarie per muoversi in maniera efficace nella comunicazione

con il paziente.

Secondo la prospettiva della MI, e fondamentale che il professionista e il paziente
lavorino bene insieme. Il professionista deve essere una guida, lungo un cammino verso

il cambiamento, che é stato stabilito insieme al paziente.
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QUATTRO PROCESSI

La Motivational Interviewing viene strutturata in quattro processi. In alcuni casi, durante
il colloquio con il paziente, questi vengono seguiti in ordine; in altri casi, invece, e
necessario muoversi tra di essi in maniera meno lineare. Questo modello, che possiamo
immaginare come i gradini di una scala, ci fornisce una mappa di base, con indicazioni

su come possiamo procedere e perché, in maniera consapevole.

Planning

Evoking

Focusing

Engaging

Engaging -> ¢ alla base della relazione: ascoltare il paziente mentre ci racconta la sua

storia, dandogli tutta la nostra attenzione e cercando di mantenere una buona connessione.

Focusing - cercare di capire di quali cambiamenti il paziente e disposto a discutere,
concordare con lui di quale obiettivo parleremo, su quali bisogni indirizzarci

maggiormente. E importante coinvolgere il paziente, prendere decisioni con lui.

Evoking > scoprire quali sono le motivazioni del paziente per il cambiamento. Il paziente
ha la possibilita di dare voce alle ragioni e ai desideri per cui vale la pena impegnarsi a
cambiare.

Inoltre, se il paziente vuole, possiamo fornire alcuni consigli (non devono essere imposti).

Planning - richiamare le idee del paziente e le sue preferenze su un possibile piano per
raggiungere I’obiettivo (cid che il paziente & disposto a fare in quel momento). E

importante la collaborazione con il paziente e con le sue conoscenze.

SKILLS

Come professionisti sanitari, dovremmo cercare di migliorare le nostre capacita
comunicative nella pratica clinica. Nel testo sono presentate 4 skills che, una volta

acquisite e perfezionate, rendono il colloquio piu ricco, preciso e facile. Nella MI, sono
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utilizzate in maniera INTENZIONALE, sono sfruttate per parlare con il paziente del

cambiamento. Sono competenze trasversali, utili in tutti i processi descritti sopra:

Asking — utilizzare domande aperte rivolte alla persona (non solo a un paziente), per
coinvolgerlo nella cura della sua salute. Vanno poste con una curiosita genuina, lasciando
ampio spazio per rispondere. Ci permettono di raccogliere informazioni importanti che

altrimenti potrebbero sfuggire e danno al paziente I’opportunita di raccontarsi.

Listening — si tratta di un ascolto attivo ed empatico. Bisogna prestare molta attenzione a
cosa dice il paziente, cogliere il significato delle sue parole e restituirlo come se fossimo
uno specchio attraverso “listening statements”, focalizzandoci sul cambiamento. Spesso
si cerca di ipotizzare cosa intende la persona, provando ad andare oltre: in questo modo
abbiamo un feedback immediato su cio che abbiamo restituito, il paziente tendera a dirci

qualcosa in piu riguardo cio che intendeva.

Affirming — mettere in luce i punti di forza del paziente, le qualita che abbiamo visto in
lui, il suo impegno, i risultati che ha raggiunto, tutti i comportamenti che possono
condurre al cambiamento. Aiutare il paziente a riconoscere le sue qualita positive e a

risollevarsi contro le sfide che sta affrontando. E una forma di incoraggiamento.

Summarizig — riassumere cio che ha detto il paziente, evidenziando alcuni contenuti, in
particolare quelli relativi al cambiamento (change talk). Comunichiamo al paziente il
nostro interesse in cio che sta dicendo, e facciamo in modo che riascolti nuovamente cio

che lui stesso ha detto.

Questo permette di evocare I’importanza del cambiamento dalla prospettiva del paziente.

ELICIT-PROVIDE-ELICIT

Una strategia appartenente alla MI viene definita come “elicit-provide-elicit”: consiste
nel chiedere al paziente il permesso di condividere con lui alcune informazioni, oppure
chiedergli cosa sa gia dell’argomento, in modo da non essere ripetitivi nella fase di
educazione (elicit); successivamente, il terapista fornisce le informazioni o chiede il

permesso per commentare i pensieri e le credenze del paziente, secondo le attuali
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evidenze scientifiche (provide); infine, si chiede al paziente cosa ha capito di cio che gli
abbiamo spiegato e come le nuove informazioni riconciliano con le sue precedenti
credenze (elicit)?.

Questo permette di mostrarsi rispettosi nei confronti del paziente, fornire solo le

informazioni necessarie

TRANSTHEORETICAL MODEL E MOTIVATIONAL INTERVIEWING

Durante il colloquio con il paziente, ¢ importante capire se quest’ultimo ¢ pronto al
cambiamento, quanto € pronto e quali cambiamenti e disposto a fare.
Il “Transtheoretical model of change” fu formulato da Prochaska e DIClemente e
presenta una serie di fasi attraverso cui, secondo gli autori, le persone passano durante il
processo di cambiamento?: precontemplazione, contemplazione, preparazione, azione e
mantenimento.

Il trattamento utilizzato deve essere adeguato alla disponibilita del paziente a cambiare?.
Sembra che il trattamento sia piu efficace quando il paziente si trova almeno nella fase di
preparazione o azione: la Ml viene utilizzata anche per aiutare il paziente a raggiungere
una fase ottimale per il cambiamento, per promuovere l’aderenza e 1’efficacia al

trattamento?L.

MOTIVATIONAL INTERVIEWING E DISORDINI MUSCOLOSCHELETRICI

Secondo quanto riportato dall’OMS, una recente analisi del Global Burden of Disease
(GBD) mostra come i disturbi muscoloscheletrici siano la prima causa di disabilita a
livello mondiale. | piu comuni sono artrosi, dolore al collo e alla schiena, fratture associate
a fragilita ossea, lesioni e condizioni infilammatorie sistemiche, come 1’artrite reumatoide.
In particolare, il Low Back Pain (LBP) é quello che contribuisce maggiormente al peso

complessivo dei disturbi muscoloscheletrici.

Ad oggi, la gestione dei pazienti con disturbi muscoloscheletrici consiste in un approccio
multimodale, soprattutto se parliamo di dolore cronico, data la sua natura complessa che
comprende i vari domini del modello biopsicosociale. Spesso, questo approccio include
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I’autogestione da parte del paziente. Per raggiungere questo obiettivo, generalmente e

necessario un cambiamento nelle abitudini del paziente?.

Anche nella comune pratica del fisioterapista ci si puo trovare di fronte ad un paziente
con scarsa aderenza al trattamento, o che si trova in una condizione di ambivalenza, o che
sembra opporre resistenza al cambiamento.

Come descritto precedentemente, sarebbe utile, quindi, imparare ad ascoltare meglio il
paziente, favorire un dialogo che porti nella direzione del cambiamento, capire cosa il
paziente e disposto a fare in quel momento ed evitare scontri. Infine, dovremmo cercare

di capire in che modo noi possiamo aiutare il paziente.

Come riportato nello studio di Nijs, esistono alcune evidenze a supporto dell’utilizzo della
MI in persone con dolore cronico. In particolare, sembra essere utile per aumentare

I’aderenza al trattamento nel breve termine2122,

La MI e uno strumento utile nel processo decisionale condiviso con il paziente, soprattutto
quando le aspettative del paziente non sono in linea con i trattamenti raccomandati dalle
linee guida o dalle attuali evidenze scientifiche?. Questo si verifica di frequente: in

particolare, questa incongruenza @ stata ampiamente descritta in caso di LBP?%25,

1.1. SCOPO

Lo scopo di questo elaborato ¢ quello di valutare 1’efficacia dell’utilizzo della
Motivational Interviewing sui vari outcome terapeutici in pazienti con disturbi

muscoloscheletrici.
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2. MATERIALI E METODI

2.1 STRATEGIA DI RICERCA

Questa revisione sistematica ¢ stata scritta seguendo i criteri “Preferred Reporting

Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA), ideati per redigere
revisioni sistematiche della letteratura e metanalisi.

E stata condotta una ricerca in letteratura tra Ottobre 2023 e Aprile 2024.

Sono stati consultati i seguenti database: Pubmed (MEDLINE), Cochrane Library,

Scopus.
Il quesito clinico formulato e il seguente:

P pazienti con disturbi muscoloscheletrici
I Motivational Interviewing
C qualsiasi intervento

@) outcome terapeutici

E stata ideata una stringa di ricerca per PubMed e le parole chiave sono state utilizzate
anche per la ricerca negli altri database: "musculoskeletal disease™, "musculoskeletal
disorder", "musculoskeletal pain", “pain”, "chronic pain", "motivational interview",

n <

"motivational enhancement therapy", “transtheoretical”.

Tabella 1. Numero di risultati ottenuti per ciascun database

Database Stringa di ricerca Numero
risultati
PubMed (musculoskeletal disease[mesh] OR "musculoskeletal 1561 risultati

disease” OR "musculoskeletal disorder" OR
musculoskeletal pain[mesh] OR "musculoskeletal pain"
OR pain OR "chronic pain*) AND (motivational
interviewing[mesh] OR motivational interview* OR
"motivational enhancement therapy" OR transtheoretical)
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Scopus "motivational interview*" OR Ml 326 risultati
AND
"musculoskeletal disorder*" OR "musculoskeletal
disease*" OR "musculoskeletal pain" OR "chronic pain"

CENTRAL (motivational interviewing OR MI OR motivational 493 risultati
interview OR transtheoretical):ti,ab,kw AND

(musculoskeletal disorder OR musculoskeletal disease OR Di _CL_“ )
musculoskeletal pain OR chronic pain OR non specific S revisioni
488 trial

pain):ti,ab,kw

E stata inoltre condotta una revisione delle fonti citate dagli articoli selezionati e dalle
revisioni sistematiche trovate tramite la ricerca, per individuare eventuali ulteriori trial da
poter includere. Sono stati individuati 2 ulteriori studi che rientravano nei criteri di

selezione per questa revisione sistematica.

2.2 CRITERI DI ELEGGIBILITA
Criteri di inclusione
Popolazione: pazienti con disordini muscoloscheletrici, eta >18 anni

Intervento:  MI da sola o associata ad altro intervento, erogata direttamente dal
fisioterapista, in presenza o da remoto (ex: telefono)

Confronto:  lo stesso intervento ma senza I’utilizzo della MI, qualsiasi altro intervento

Outcome: tutti gli outcome terapeutici, aderenza al trattamento, dati relativi al return
to work

Tipologia di studio:  RCT, lingua inglese o italiana, disponibile full-text

Criteri di esclusione

Popolazione: pazienti post-chirurgia, patologie reumatiche (fibromialgia, artrosi, artrite
reumatoide...)

Intervento:  utilizzo dei principi della MI per la creazione di opuscoli o indicazioni
scritte
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Outcome: outcome non clinici

Tipologia di studio: analisi secondarie di RCT

2.3 SELEZIONE DEGLI ARTICOLI

Un revisore indipendente (AV) ha effettuato lo screening di tutti i risultati ottenuti in
ciascun database. E stata eseguita una selezione per titoli, successivamente sono stati
analizzati gli abstract e il testo completo degli articoli selezionati. Nel caso di permanenza
di dubbio sull’inclusione del lavoro ¢ stato effettuato un confronto con un secondo

revisore (MS) per raggiungere il consenso.

In seguito, i risultati ottenuti per ciascun database sono stati confrontati tra loro al fine di

escludere eventuali doppioni.

2.4VALUTAZIONE DEL RISCHIO DI BIAS

La validita interna degli articoli inclusi ¢ stata valutata utilizzando “The Cochrane

Collaboration’s tool for assessing risk of bias” (Rob1).2®

Un revisore (AV) ha effettuato la valutazione del rischio di bias di tutti i trial inclusi nella
revisione. Il rischio di bias ¢ stato valutato come ad “alto rischio” (high risk of bias),
“basso rischio” (low risk of bias), oppure “non chiaro” (unclear risk of bias) quando le
informazioni riportate non erano sufficienti per il giudizio. I domini presi in
considerazione sono i seguenti: generazione di sequenze casuali e assegnazione nascosta
(selection bias), cecita dei partecipanti e del personale rispetto al trattamento
(performance bias), cecita della valutazione degli outcome (detection bias), dati relativi
agli outcome incompleti (attrition bias), selezione dei risultati presentati (reporting bias),
altre possibili fonti di bias (other bias)?®?’.

Lo strumento ¢ riportato nell’ Appendice 1, mentre 1’ Appendice 2 presenta i criteri per il

giudizio del rischio di bias.
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2.5 ESTRAZIONE E SINTESI DEI DATI

| dati sono stati estratti dai trial inclusi da un unico revisore e comprendono dettagli
relativi a: popolazione (con criteri di inclusione e criteri di esclusione), intervento

effettuato nel gruppo sperimentale e nel gruppo controllo, misure di outcome e risultati.
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3. RISULTATI

3.1 SELEZIONE DEGLI STUDI

La revisione della letteratura ha portato alla selezione di 10 articoli. In seguito ad
un’ulteriore analisi full-text, un articolo e stato escluso perché gli outcome riportati non
erano di tipo clinico, bensi relativi alla somministrazione dell’intervento?®. All’interno di

questa revisione sono stati quindi inclusi 9 articoli (tabella 2).

Il diagramma di flusso (Fig.1) illustra il processo di selezione degli studi.

ARTICOLI INDIVIDUATI TRAMITE RICERCA NELLE BANCHE DATI
PUBMED n = 1561
SCOPUS n=326
COCHRANE n =493

ARTICOLI INDIVIDUATI TRAMITE RICERCA DALLA BIBLIOGRAFIA E DALLE REVISIONI
PERTINENTI
n=2

ESCLUSI DOPO LETTURA DI
TITOLO E ABSTRACT
n=2345

ARTICOLI INCLUSI PER LALETTURA FULL-TEXT
n=>53

ESCLUSI DOPO LETTURA DI FULL-
TEXT E RIMOZIONE DUPLICATI
n=42

ARTICOLI INCLUSI NELLO STUDIO
n=10

ESCLUSI DOPO UN’ANALISI PIU
ATTENTA DEL TESTO
n=1

ARTICOLI INCLUSI NELLO STUDIO
n=9

Fig. 1 Processo di selezione degli articoli

3.2 ANALISI DEL RISCHIO DI BIAS

Nella figura 2 e riportata la valutazione della validita interna degli articoli, eseguita con
I’utilizzo della RoB1. L’appendice 3 presenta la valutazione completa dei trial inclusi e

le motivazioni che hanno portato al giudizio sul rischio di bias.
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3.3 CARATTERISTICHE DEGLI STUDI

Tabella 2. Articoli inclusi

che hanno ricevuto
risarcimenti per
disabilita legate al
lavoro

esercizi monitorata
durante la seduta per
una corretta esecuzione.
Prescritti anche per
casa (giornalmente).

| terapisti hanno
eseguito un training su
capacita di
comunicazione generali

TITOLO AUTORE E POPOLAZIONE INTERVENTO CONFRONTO OUTCOME RISULTATI
ANNO

Motivational Vong SK, LBP cronico con MET + PT PT Primary outcome: Fattori motivazionali: PRES mostra
enhancement Cheing GL, diagnosi da almeno 3 MET = utilizzo di MI 10 sessioni da 30 Motivational status risultati significativamente piu alti nel
therapy in ChanF, So EM, | mesi, eta 18-65 anni. skill ed elementi minuti, che includono (PRES e PSEQ) gruppo sperimentale (proxy efficacy
addition to Chan CC, 2011 Esclusi: soggetti in psicosociali ideati per 15 minuti di Secondary outcome: p<0.001, working alliance p<0.001,
physical gravidanza, con aumentare la elettroterapia (correnti Pain Intensity (VAS), | treatment expectancy p=0.001); PSEQ
therapy pacemaker cardiaco, motivazione delle interferenziali) e un Physical Function mostra cambiamenti significativi nei
improves dolore dovuto a persone a impegnarsi programma di esercizi (ROM, forza con due gruppi (p<0.001), ma non
motivational patologia neurologica nel trattamento ed per la schiena (dopo lifting capacity test, group/interaction effects significativi
factors and 0 reumatica, sintomi effettuare cambiamenti una valutazione, in base | RMDQ, percezione VAS: cambiamento significativo nel
treatment costanti sciatica, nel comportamento ai risultati a ciascun stato fisico del tempo per entrambi i gruppi
outcomes in spondilolistesi >1cm, Intervento eseguito da 6 | paziente viene data una | paziente con (p<0.001), con un trend di riduzione
people with low soggetti che hanno terapisti che hanno serie di esercizi presi da | sottoscale fisiche SF- | maggiore nel gruppo intervento.
back pain: a fatto fisioterapia nei 3 effettuato un training un opuscolo, con 36), Exercise ROM: nessun effetto significativo nei
randomised mesi precedenti per specifico di 8 ore su descrizioni dettagliate compliance due gruppi.
controlled LBP, problemi utilizzo MET degli esercizi). (frequenza esecuzione | Lifting capacity: correggendo i dati
trial?® psichiatrici, soggetti Esecuzione degli esercizi prescritti) per sesso e capacita alla baseline,

incremento clinicamente significativo
nel gruppo sperimentale rispetto al
gruppo controllo

(p=0.15)

RMDQ: incremento punteggio nel
tempo in entrambi i gruppi (p<0.001)
SF-36: miglioramento punteggio
sottoscala GH nel gruppo sperimentale
(p=0,015).

Exercise compliance: maggiore
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frequenza di esercizi a casa nel tempo
nel gruppo sperimentale (p=0,002).

Effects of Jamil A, Javed Pazienti con disturbi CPT + Ml CPT Intensita dolore Riduzione significativa dei 3 outcome
motivational A, Igbal MA, muscoloscheletrici da 3 fisioterapisti. 14 3 fisioterapisti. 14 (VAS); functional nel gruppo sperimentale rispetto al
interviewing 2021 cliniche di fisioterapia | sessioni di CPT (come sessioni di CPT (come status (PSFS); gruppo controllo (p<0,001) a 14
with per pazienti da linee guida APTA). da linee guida APTA), compliance esercizio | giorni. Miglioramenti significativi in
conventional ambulatoriali. 26-65 Sessioni di 30 minuti di | comprendenti (exercise chart - entrambi i
physical anni, dolore cronico e Ml nei giorni 1,6 e 11, | educazione, esercizio, somma sessioni gruppi.
therapy on limitazioni funzionali con tecniche di terapia manuale... prescritte eseguite dal | MCID di riduzione dolore e
rehabilitation causati da disordini counselling, tecniche di | Sessioni di 30 minuti di | paziente) miglioramento funzionale significativo
of chronic muscoloscheletrici a supporto, strategie di educazione al paziente i in entrambi i gruppi, con risultati
musculoskeletal spalla, ginocchio, mantenimento. | giorni 1, 6 e 11, con leggermente migliori nel gruppo
disorders: A collo, regione lombare, | terapisti hanno ricevuto | dettagli sul processo di sperimentale. Non differenze
quasi- con una condizione un training sulla Ml guarigione, importanza clinicamente significative nella
experimental acuta o cronica. (prima parte piu teorica | dell'esercizio compliance all'esercizio.
study?° Esclusi: storia di con uno psicologo, terapeutico,

recente trauma e seconda parte con video | mantenimento della

condizioni acute con che dimostravano corretta postura,

lesioni di terzo grado o | l'applicazione pratica benefici del fare

disfunzioni severe; della Ml con i pazienti). | regolarmente esercizio

oppure patologie come

infezioni e tumori;

disfunzioni

cardiopolmonari,

scarsa tolleranza

all'esercizio, problemi

psicologici.
Effects of Konstantinos CNLBP, sintomi da 2. MT: sessioni di 1. Programma generale | Intensita dolore Overall group-by-time interaction:
Manual Kasimis, Thomas | almeno 12 settimane, terapia manuale di di esercizio a casa: (NPRS), LBP statisticamente significativa per tutti

Therapy Plus
Pain
Neuroscience
Education with

Apostolou, Ilias
Kallistratos,
Dimitrios Lytras

intensita dolore NPRS
>3, 25-60 anni, che
hanno fornito un
CONSsenso scritto.

10/30 minuti per 4
settimane.

3. MT + PNE+MI
Come gruppo MT, piu

istruzioni scritte per
eseqguire esercizi
generici a casa

disability (RMDQ),
PPT (pressure
algometry),
Kinesiophobia (TSK),

gli outcome (p<0.001)

NPRS: differenze statisticamente
significative tra MT+PNE+MI e MT
(p<0.05) e nei due gruppi intervento
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Integrated
Motivational
Interviewing in
Individuals
with Chronic
Non-Specific
Low Back
Pain: A
Randomized
Clinical Trial
Study?3!

and Paris
lakovidis, 2024

4 sessioni
personalizzate da 30
minuti con PNE e MI,
settimanalmente
durante il periodo di
intervento di 4
settimane

Catastrofizzazione
(PCS), Back
Performance (BPS)

confrontati con il gruppo controllo
(p<0.001).

RDMQ: differenze statisticamente
significative tra MT+PNE+MI e MT
(p<0.05) e nei due gruppi intervento
confrontati con il gruppo controllo
(p<0.001)

TSK: differenze statisticamente
significative tra MT+PNE+MI e MT
(p<0.05) e nei due gruppi intervento
confrontati con il gruppo controllo
(p<0.05). A 6 mesi, aumenta
differenza tra MT+PNE+MI e gruppo
controllo (p<0.001).

PCS: differenze statisticamente
significative tra MT+PNE+MI e MT
(p<0.05) e nei due gruppi intervento
confrontati con il gruppo controllo
(p<0.001). A 6 mesi, differenza
MT+PNE+MI con gruppo controllo
(p<0.001) e con gruppo MT
(p<0.001).

BPS: differenze statisticamente
significative nei due gruppi intervento
confrontati con il gruppo controllo
(p<0.05). A 6 mesi, differenza tra
MT+PNE+MI e gli altri due gruppi
(p<0.001)

PPT paraspinali L4-L5: differenze
statisticamente significative tra
MT+PNE+MI e MT (p<0.05) e nei
due gruppi intervento confrontati con
il gruppo controllo (p<0.001)

PPT quadrato dei lombi: differenze
statisticamente significative tra
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MT+PNE+MI e MT (p<0.05) e nei
due gruppi intervento confrontati con
il gruppo controllo (p<0.001)

Can We
Improve
Cognitive—
Behavioral
Therapy for
Chronic Back
Pain Treatment
Engagement
and
Adherence? A
Controlled
Trial of
Tailored
Versus
Standard
Therapy®

Robert D

Kerns, John W
Burns, Marc
Shulman, Mark
P Jensen, Warren
R

Nielson, Rebecca
Czlapinski, Mary
| Dallas, David
Chatkoff, John
Sellinger, Alicia
Heapy, Patricia
Rosenberger,
2014

Inclusi: dolore costante
alla schiena da almeno
6 mesi,
documentazione di
reperti fisici
significativi nella sede
del dolore fornita da un
medico o un
infermiere, con la
revisione di
documentazione
elettronica
standardizzata; dolore
nella settimana
precedente >4 (scala 0-
10)

Esclusi: patologie
fisiche acute o che
mettono in pericolo di
vita, attuali problemi
legati a alcol o droghe,
psicosi o idee di
suicidio, individui in
cerca di un trattamento
per il dolore oltre alla
CBT.

TCBT (Tailored CBT)
CBT e in aggiunta Ml
per incoraggiare
motivazione ad
apprendimento e
pratica.

SCBT (Standard CBT)
CBT, con enfasi su
strategie di
cambiamento
comportamentale
tipiche della CBT (Ml
non utilizzata)

Grado di impegno nel
trattamento (numero
sessioni perse e
riprogrammate) e
aderenza (IVR
ratings, aderenza
giornaliera riportata
dai pazienti su
trattamenti/obiettivi
stabiliti per la
settimana).

Dolore (NRS),
funzionalita fisica
(MPI-1, MPI-A,
RMDQ), Pain
Behaviours (PBCL),
severita sintomi
depressivi (BDI),
raggiungimento
obiettivi
comportamentali
(GAS), soddisfazione
del paziente (versione
modificata VHA),
credibilita del
trattamento
(questionario adattato
da Borkovec e Nau).

Non differenze significative tra i due
gruppi riguardo il grado di impegno e
I'aderenza al trattamento.

Percezione credibilita trattamento: no
differenze significative.
Miglioramenti significativi in
entrambi i gruppi per NRS, MPI-I,
BDI, PBCL, RMDQ,
indipendentemente dal trattamento (no
differenze significative tra i due
gruppi).

GAS: punteggi positivi, ma non
differenze significative tra i due
gruppi. Non differenze significative
riguardo la soddisfazione per il
trattamento.
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Motivational Tse MM, Vong Eta > 65 anni, dolore Programma di 8 Attivita regolare Dolore (NRS), Dolore: riduzione statisticamente

interviewing SK, Tang SK, cronico settimane di Ml ed eseguita all'interno del mobilita ed equilibrio | rilevante nel gruppo sperimentale

and exercise 2013 muscoloscheletrico da | esercizio fisico, con una | centro durante le 8 (EMS), self-efficacy (p=0,002), anche rispetto al gruppo

programme for pit di 3 mesi, in grado | sessione di 1.5 ore a settimane. (PSEQ), livello di controllo (p=0,047).

community- di comunicare in settimana all'interno del ansia (STAI), felicita | Self efficacy: incremento significativo

dwelling older Cantonese, orientati centro (30 min di Ml, generale (SHS), livelli | nel gruppo sperimentale (p=0,022), ma

persons with spazio/tempo. circa 45 minuti di di depressione (GDS - | non rispetto al gruppo controllo

chronic pain: a esercizio), con short form), stato di (p=0.437).

randomised fisioterapisti e salute generale (SF- Parametri psicologici: aumento

controlled infermieri. 12). significativo della felicita generale sia

study.® nel gruppo sperimentale (p=0,011) che
nel gruppo controllo (p=0,032); il
gruppo sperimentale ha mostrato
livelli di depressione
significativamente inferiori rispetto al
gruppo controllo, sia come
cambiamento nel tempo (p=0.015), sia
come differenza post-trattamento
(p=0,009); cambiamento significativo
nello stato di ansia nel gruppo
controllo (p=0.008), ma nessun
cambiamento significativo nel trait
anxiety (p>0.05).
Mobilita: nonostante i livelli piu
elevati alla baseline nel gruppo
sperimentale, miglioramento
statisticamente significativo
(p=0.004); non differenze significative
nella SF-12 (p>0.05).

TTM-based Leonhardt C, LBP il giorno del 2. Gl: training ai medici | 1. Invio linee guida Attivita fisica 6 mesi

motivational Keller S, Chenot | reclutamento, consenso | di base sull'utilizzo DEGAM tramite mail (FQPAY); Attivita fisica: no risultati significativi

counselling JF, Luckmann J, | scritto per partecipare, | delle linee guida self-efficacy (scala a MC rispetto gruppo controllo (p=0.23)

does not Basler HD, eta >19 anni. Esclusi: DEGAM 14 item basata su una | Self-efficacy: risultati simili, no

increase Wegscheider K, | insufficiente 3. MC (Gl + MC): in effetto su questo
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physical Baum E, conoscenza lingua aggiunta, TTM based scala di Fuchs e outcome

activity of low Donner- tedesca, gravidanza, motivational counseling Schwarzer). 12

back pain Banzhoff N, dolore toracico isolato. mesi

patients in a Pfingsten M, Attivita fisica: risultati simili, no

primary care Hildebrandt J, effetto su questo outcome

setting--A Kochen MM, Self-efficacy: no risultati significativi

cluster- Becker A, 2008 MC rispetto gruppo controllo (p=0.25)

randomized

controlled

trial 3

Effects of two Becker A, LBP il giorno del 2. GI: training ai medici | 1. Invio linee guida Primary outcome: 6 mesi

guideline Leonhardt C, reclutamento, consenso | di base sull'utilizzo DEGAM tramite mail capacita funzionale Capacita funzionale: miglioramento

implementation | Kochen MM, scritto per partecipare, | delle linee guida (HFAQ) significativo nei gruppi sperimentali,

strategies on Keller S, eta >19 anni. DEGAM Secondary outcome: con risultati significativi nel gruppo

patient Wegscheider K, | Esclusi: insufficiente 3. MC (Gl + MC): in attivita fisica nella MC (p=0,032)

outcomes in Baum E, conoscenza lingua aggiunta, 3 sessioni di settimana prima del Giorni con dolore: riduzione

primary care: a | Donner- tedesca, gravidanza, counseling (max 10-15 colloquio, giorni con significativa in entrambi i gruppi

cluster Banzhoff N, dolore toracico isolato. | min ciascuna), la prima dolore e giorni in intervento rispetto al gruppo controllo

randomized Pfingsten M, entro 1-3 settimane malattia nei 6 mesi di | (Gl p=0,002, MC p=0,001)

controlled Hildebrandt J, dall'inclusione. Utilizzo follow-up, qualita di No effetti significativi per attivita

trial 3 Basler HD, di brochure su vita (EuroQol, fisica, qualita di vita e giorni in
Chenot JF, 2008 motivazione e FABQ) malattia.

cambiamenti di
comportamento, poster
per comunicare i
messaggi chiave.

12 mesi

No miglioramenti clinicamente
significativi nel gruppo MC per
capacita funzionale e giorni di malattia
Giorni con dolore: maggiore
miglioramento in entrambi i gruppi
intervento rispetto al gruppo controllo,
non significativo nel gruppo MC (Gl
p=0.018, MC

p=0.067)

Qualita di vita: miglioramento
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clinicamente significativo nel gruppo
MC (p=0.036)

Effectiveness of
adding
motivational
interviewing or
a stratified
vocational
advice
intervention to
usual case
management
on return to
work for people
with
musculoskeletal
disorders: the
MI-NAV
randomised
controlled
trial3®

Aanesen F,
Grotle M,
Rysstad TL,
Tveter AT,
Tingulstad A,
Lachting I,
Smastuen MC,
van Tulder MW,
Berg R, Foster
NE, Wynne-
Jones G, Sowden
G, Fors E,
Baggien G,
Hagen R,
Storheim K,
Diestad BE,
2023

Lavoratori, 18-67 anni,
assunti full-time o part-
time, in malattia con
disturbi
muscoloscheletrici per
almeno il 50% delle
ore di lavoro da
contratto, per almeno 7
settimane consecutive.
Inclusi: diagnosi di
disturbo
muscoloscheletrico
elencato nella seconda
edizione ICPC (ICPC-
2).

Esclusi: disturbi
somatici o mentali
severi che influenzano
le abilita lavorative e
che necessitano di
trattamenti
specialistici, donne in
gravidanza,
disoccupati, freelancer
e lavoratori autonomi,
soggetti con
insufficiente
conoscenza della
lingua inglese o
norvegese (per
rispondere ai
questionari o

ucC + Ml

In aggiunta a UC, due
sessioni di persona con
un assistente sociale
NAV, la prima appena
possibile dopo
I'inclusione nello
studio, la seconda dopo
2 settimane. Gli
assistenti hanno prima
seguito un corso
intensivo di 7 giorni
tenuto da uno psichiatra
e uno psicologo

uc

Idealmente: entro le
prime 4 settimane di
malattia, piano per il
RTW fatto da datore di
lavoro e lavoratore;
entro 7 settimane datore
di lavoro organizza un
incontro con lavoratore
e altre figure come il
medico di base. entro
27 settimane, NAV
organizza un secondo
incontro tra datore,
lavoratore e in alcuni
casi medico di base che
ha dato i giorni di
malattia

Giorni di assenza per
malattia in 6 mesi

Gruppo sperimentale mostra una
riduzione della mediana, non
statisticamente significativa, di 6
giorni di assenza per malattia rispetto
al gruppo controllo. La differenza
media era di 7 giorni.
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comunicare al
telefono)

Effects of a 12-
week
workplace
counseling
program on
physical
activity and low
back pain: A
pilot
randomized
controlled
study®

Kazuhiro Shimo,
Mami
Hasegawad,
Seiko Mizutani,
Tomomi
Hasegawa and
Takahiro Ushida,
2021

Impiegati e meccanici
(di macchinari) a
tempo pieno, eta >18
anni, con LBP da
almeno 12 settimane.
Esclusi: patologie
cardiache, sistemiche,
infiammatorie.

Come gruppo controllo,
in aggiunta sessioni di
counseling sul posto di
lavoro con approccio
M, con lo scopo di
aumentare i livelli di
attivita fisica con
pacing adeguato:
sessioni individuali dal
vivo durante l'orario
lavorativo, 15 minuti,
1/sett per 12 settimane.

Educazione su
relazione tra attivita
fisica e LBP; istruzione
pazienti su esercizi da
eseguire a casa in una
sessione di 60 minuti; &
stato detto ai pazienti di
seguire il programma
almeno 5gg/sett e di
aumentare
gradualmente numero
di passi e velocita
cammino. Forniti
opuscoli con istruzioni
scritte e diagrammi.

Primary outcome: PA
(accelerometro
indossato in vita, dati
Su numero passi e
kcal)

Secondary outcome:
severita LBP (VAS,
RDQ), Physical
function (6MD,
flessibilita con SFB)

PA: livello significativamente piu alto
nel gruppo intervento, a 3 e 6 mesi, sia
nel numero di passi (p=0.008,
p=0.004) sia nell'attivita motoria
(p=0.002, p=0.001). Miglioramento
significativo nel gruppo intervento
rispetto alla baseline a 3 e 6 mesi
(numero passi p=0,01; attivitd motoria
p=0,015 e p=0,012). Non differenze
significative nel gruppo controllo
rispetto alla

baseline.

Severita LBP: miglioramento
significativo nel gruppo intervento a 6
mesi (VAS p=0.001; RDQ p=0.002).
No cambiamenti significativi nel
gruppo controllo. Non differenze
statisticamente significative tra i due
gruppi.

Physical function: miglioramento
significativo nel gruppo intervento a 3
e 6 mesi (6MD p=0.01 e p=0.001,
SFB p=0.001 e p=0.007). Nel gruppo
controllo, cambiamento significativo
6MD a 3 e 6 mesi (p=0.001 e
p=0.001), ma non nel SFB.
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LBP = Low Back Pain

MET = Motivational Enhancement Therapy

PT = Physical Therapy

MI = Motivational Interviewing

PRES = Pain Rehabilitation Expectations Scale
PSEQ = Pain Self-Efficacy Questionnaire

VAS = Visual Analog Scale

ROM = Range of Motion

RMDQ = Roland Morris Disability Questionnaire
SF-36 = 36-Item Short-Form Health Survey

GH = General Health

CPT = Conventional Physical Therapy

APTA = American Physical Therapy Association
PSFS = Patient Specific Functional Scale

MCID = Minimal Clinically Important Difference
CNLBP = Chronic Non Specific Low Back Pain
MT = Manual Therapy

PNE = Pain Neuroscience Education

NPRS/NRS = Numeric Pain Rating Scale

PPT = Pain Pressure Threshold

TSK = Tampa Scale of Kinesophobia

PCS = Pain Catastrophizing Scale

BPS = Back Performance Scale

TCBT = Tailored Cognitive Behavioral Therapy
SCBT = Standard Cognitive Behavioral Therapy
CBT = Cognitive Behavioral Therapy

IVR = Interactive Voice Response
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MPI-I = Multidimensional Pain Inventory — Interference
MPI-A = Multidimensional Pain Inventory — Activity
PBCL = Pain Behavior Checklist

BDI = Beck Depression Inventory

GAS = Goal Attainment Scale

VHA = Veterans Health Administration

EMS = Elderly Mobility Scale

STAI = State-Trait Anxiety Inventory

SHS = Subjective Happiness Scale

GDS — Short Form = Geriatric Depression Scale — Short Form
SF-12 = Health Survey Short Form 12

GI = Guideline Implementation

MC = Motivational Counselling

TTM = Transtheoretical Model

DEGAM = German Society of General Practice and Family Medicine
FQPA - Freiburger Questionnaire on Physical Activity
HFAQ = Hannover Functional Ability Questionnaire
QoL = Quality of Life

FABQ = Fear Avoidance Belief Questionnaire

ICPC = International Classification of Primary Care

UC = Usual Case Management

NAV = Norvegian Labour and Welfare Administration
RTW = Return To Work

PA = Physical Activity

RDQ = Roland Morris Disability Questionnaire

6MD = 6-Minute walking Distance

SFB = Seated Forward Bends



3.4 SINTESI DEI RISULTATI

CARATTERISTICHE DELLA POPOLAZIONE

Tutti gli articoli selezionati comprendono soggetti con disordini muscoloscheletrici, tra
cui LBP, problematiche agli arti superiori o arti inferiori, cervicalgia, oppure dolore in
siti multipli. Alcuni autori hanno incluso solamente pazienti con LBP o Chronic Back
Pain (CBP)29:31-3437,

L’articolo di Aanesen include lavoratori, assunti a tempo pieno o part-time, con diagnosi

di disturbo muscoloscheletrico elencato nella seconda edizione ICPC (ICPC-2)*.

L’eta media dei soggetti inclusi negli RCT globalmente ¢ compresa tra i 44 e 1 55 anni,
ad eccezione dell’articolo di Tse®, in cui sono stati inclusi soggetti sopra i 65 anni e 1’eta

media sale a 76,5 anni.

E stata presa in considerazione anche la conoscenza di una determinata lingua, per poter

rispondere ad eventuali questionari o comunicare con gli autori®*-%,

Sono stati esclusi soggetti in gravidanza, pazienti con patologie gravi o che potessero
mettere in pericolo di vita, disturbi che necessitano di trattamenti specialistici, infezioni
o tumori, patologie neurologiche o reumatiche. Inoltre, sono stati presi in considerazione
eventuali deficit cognitivi, come disturbi psicologici, psicosi o idee di suicidio,

orientamento spazio/tempo.
Tutti pazienti hanno firmato un consenso scritto per la partecipazione agli studi.

Le caratteristiche dei pazienti alla baseline erano paragonabili in tutti gli articoli, ad
eccezione di alcune variabili o misure di outcome iniziali. In particolare, nell’articolo di
Vong?® si riscontra un maggiore livello di forza (lifting capacity) nel gruppo intervento
(42.46+22.40kg vs 32.14+17.54kg) e punteggi piu elevati nella sotto-scala GH della SF-
36 nel gruppo controllo (40.61+17.42 vs 49.37+£20.27).

Lo studio di Kerns et Al.*" presenta differenze significative alla baseline in diverse misure
di outcome, ma non nelle caratteristiche demografiche e nelle variabili legate al dolore.
Nell’articolo di Leonhardt et Al.>® viene riportata una differenza significativa alla baseline

per quanto riguarda la distribuzione dei pazienti nelle fasi del cambiamento: nel gruppo
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Motivational Counselling un numero maggiore di pazienti si trova nel “contemplation
stage” e un numero minore nel “pre-contemplation stage” (p<0.05).

L’articolo di Becker et Al.3* presenta differenze significative alla baseline nella FABQ
(Fear Avoidance Beliefs Questionnaire (FABQ), nei punteggi relativi a “attivita fisica =

causa di dolore”, “lavoro = causa di dolore”, “prognostic job” (0=0.05)

TIPOLOGIA DI INTERVENTO

Nella maggior parte degli studi, I’intervento per il gruppo sperimentale consiste
nell’aggiunta della MI (o di counseling che si basano sui principi della MI) rispetto
all’intervento effettuato nel gruppo controllo. Negli studi di Kasimis®!, Leonhardt®® e
Becker®, invece, sono presenti due gruppi sperimentali: il primo consiste
nell’inserimento o modifica di un programma di intervento, il secondo comprende lo
stesso intervento e in aggiunta la Motivational Interviewing.

Nello specifico, Kasimis®® e colleghi valutano 1’efficacia dell’utilizzo della terapia
manuale da sola e integrata con PNE e MI (come indicato nello studio di Nijs?) rispetto a
un programma generale di esercizi a casa. Leonhardt®® e Becker®* nei loro studi
esaminano I’implementazione delle linee guida sviluppate dalla DEGAM per la gestione
del LBP, effettuando un training ai medici di base, con e senza 1’aggiunta di motivational
counselling fornito da infermieri qualificati, confrontando i risultati dei due gruppi con

I’invio delle linee guida ai pazienti tramite mail.

Lo studio di Jamil et Al.*® mette a confronto sedute di fisioterapia e tre sessioni di
educazione al paziente con sedute di fisioterapia e tre sessioni di MI (negli stessi giorni

dall’inizio del trattamento).

Kerns et AL®" valutano ’aggiunta della MI alla CBT, per valutare eventuali differenze

nell’impegno e nell’aderenza al trattamento.

L’articolo di Tse et Al.* esamina I’efficacia dell’introduzione di un programma con
esercizio fisico e MI per soggetti di eta superiore ai 65 anni all’interno di un centro,

rispetto a coloro che seguono le regolari attivita effettuate nel centro.
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Nello studio di Aanesen®, la Ml viene integrata a un programma per il return to work:
nello specifico, per la gestione dei dipendenti in malattia. Lo scopo e quello di valutarne

I’efficacia nella riduzione dei giorni di malattia per disturbi muscoloscheletrici.

La MI viene utilizzata nei vari studi con lo scopo di migliorare I’aderenza al trattamento,
raggiungere cambiamenti nello stile di vita, incrementare i livelli di attivita fisica con

pacing adeguato, aumentare la motivazione dei pazienti.

Tutti gli interventi comprendenti la Motivational Interviewing sono stati effettuati in
presenza, con il professionista sanitario di riferimento (fisioterapista, infermiere,
assistente sociale NAV). In alcuni studi, le competenze e i principi della MI sono stati
integrati all’interno del trattamento?®?’; in altri, invece, sono state effettuate sessioni

separate32-%,

MISURE DI OUTCOME E RISULTATI

Dolore

Il dolore € un outcome che viene valutato nella maggior parte degli studi inclusi in questa
revisione, utilizzando la scala VAS o la scala NPRS per I’intensita del dolore, oppure
considerando il numero di giorni trascorsi con dolore. | risultati sembrano essere positivi
a favore del gruppo sperimentale, in cui viene utilizzata la Motivational Interviewing,
oppure comparabili con quelli del gruppo controllo.

In particolare, nel lavoro condotto da Kasimis®?, il gruppo sperimentale (terapia manuale
+ PNE + MI) mostra differenze statisticamente significative, per quanto riguarda i valori
alla NPRS, sia con il gruppo terapia manuale che con il gruppo controllo.
Anche Tse*® riporta una riduzione statisticamente rilevante della NPRS nel gruppo
intervento, rispetto alla baseline e rispetto al gruppo controllo.

| risultati dello studio di Kerns®” mostrano invece miglioramenti significativi in entrambi

I gruppi.

Lo studio di Vong® presenta un cambiamento significativo nel tempo per entrambi i

gruppi, ma con un maggiore trend di riduzione nel gruppo sperimentale.
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Jamil et al.*® riportano una riduzione significativa nel gruppo sperimentale rispetto al
gruppo controllo nei punteggi della scala VAS a 14 giorni, con miglioramenti significativi
in entrambi i gruppi. Per quanto riguarda la MCID, questa appare significativa in entrambi
i gruppi, ma con risultati leggermente migliori nel gruppo sperimentale.
Secondo quanto riportato da Shimo®2, un programma di counseling sul posto di lavoro
comporta un miglioramento significativo alla VAS in soggetti con LBP nel gruppo
intervento (a 6 mesi), mentre non ci sono cambiamenti significativi nel gruppo controllo.
Tuttavia, non emergono differenze statisticamente significative tra i due gruppi.

Becker e colleghi®* riportano una riduzione significativa del numero di giorni con dolore

in entrambi i gruppi intervento rispetto al gruppo controllo.

Funzione (outcome funzionali),

Gli articoli inclusi considerano diverse tipologie di outcome funzionali.

Vong?® riporta un incremento clinicamente significativo nella capacita di sollevamento
nel gruppo sperimentale rispetto al gruppo controllo, correggendo i dati per sesso e
capacita alla baseline. Anche la sottoscala GH della SF-36 mostra un miglioramento nel
gruppo sperimentale. | punteggi della RMDQ aumentano in entrambi i gruppi, mentre il

ROM non mostra differenze significative tra tutti i partecipanti.

Nello studio di Kasimis®! vengono valutate la disabilita in pazienti con LBP (RDMQ) e
la performance della schiena (BPS): entrambi presentano differenze statisticamente
significative tra il gruppo intervento, comprendente terapia manuale PNE e M, il gruppo

con sola terapia manuale e il gruppo controllo.

Jamil e colleghi® valutano lo stato funzionale tramite la PSFS: il gruppo sperimentale
mostra una riduzione significativa rispetto al gruppo controllo, con miglioramenti
significativi in entrambi i gruppi. La MCID e significativa per entrambi i gruppi, ma con

risultati migliori nel gruppo sperimentale.

Becker®* riporta un miglioramento significativo della capacita funzionale (valutata con la
HFAQ) a 6 mesi e della qualita di vita (EuroQol e FABQ) a 12 mesi nel gruppo
sperimentale (Motivational Counseling).
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Lo studio di Tse*® mostra un miglioramento clinicamente significativo per quanto
riguarda mobilita ed equilibrio (EMS) nel gruppo sperimentale, nonostante i livelli piu
elevati alla baseline. Non risultano invece differenze significative nello stato di salute

generale valutato con la SF-12.

Shimo®? utilizza la RDQ per valutare la severita del LBP, con un miglioramento
significativo nel gruppo sperimentale rispetto alla baseline, ma non rispetto ai risultati del
gruppo controllo. La funzione fisica viene invece valutata con la 6MD e lo SFB per la
flessibilita: la prima mostra cambiamenti significativi in entrambi i gruppi, il secondo

solamente nel gruppo sperimentale

Kerns e colleghi®’ riportano miglioramenti significativi in entrambi i gruppi nelle scale
utilizzate per la valutazione della funzionalita fisica (MPI-lI, MPI-A, RDMQ),

indipendentemente dal trattamento effettuato.

Attivita fisica

Secondo quanto riportato da Leonhardt®, 1’utilizzo di un counseling motivazionale basato
sul Transtheoretical Model non aumenta il livello di attivita fisica nei soggetti con LBP.
Al contrario, lo studio di Shimo® mostra risultati positivi con I’aggiunta di un counseling
sul posto di lavoro. L’attivita fisica viene misurata con 1’utilizzo di un accelerometro
indossato in vita che fornisce dati sul numero di passi e sulle kcal consumate (attivita
motoria): a 3 e 6 mesi il gruppo sperimentale presenta un livello significativamente piu
alto in entrambi i valori rispetto alla baseline e rispetto al gruppo controllo, che invece

non mostra differenze significative rispetto alla baseline.

Self-efficacy

Gli studi di Leonhardt®® e Tse® presentano informazioni relative alla self-efficacy dei
pazienti: i gruppi intervento, in cui vengono integrate le strategie della Motivational
Interviewing, mostrano un maggiore incremento, che tuttavia non risulta statisticamente

significativo rispetto ai risultati del gruppo controllo.
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Vong e colleghi?® riportano cambiamenti significativi alla PSEQ (Pain Self-Efficacy
Questionnaire) in entrambi i gruppi, ma senza differenze statisticamente significative tra

i due.

Parametri psicologici

L’aggiunta della Motivational Interviewing sembra essere efficace su outcome quali
kinesiofobia e catrastrofizzazione: in particolare, nello studio di Kasimis®:, i punteggi
della TSK e della PCS presentano una differenza statisticamente significativa rispetto al
gruppo con sola terapia manuale e al gruppo controllo.

Kerns®” e Tse* riportano dati sui livelli di depressione dei partecipanti ai trial. Nel primo
caso sono valutati con la GDS-short form (per soggetti anziani) e i risultati mostrano
livelli di depressione significativamente inferiori rispetto al gruppo controllo, sia come
cambiamento nel tempo, sia come differenza post-trattamento; nel secondo caso sono
valutati con la BDI, con miglioramenti significativi in entrambi i gruppi,

indipendentemente dal trattamento (no differenze significative tra i due gruppi).

Lo studio di Kerns riporta inoltre miglioramenti significativi in entrambi i gruppi nel
PBCL (Pain Behaviour Checklist) e punteggi positivi alla GAS (scala con obiettivi di tipo
comportamentale, stabiliti insieme al paziente, quantificabili numericamente), senza pero
differenze significative tra i due gruppi.

Tse e colleghi presentano nel loro articolo anche dati sul livello di ansia (STAI - State-
Trait Anxiety Inventory) e sulla felicita generale (SHS - Subjective Happiness Scale): il
livello di felicita € aumentato significativamente in entrambi i gruppi, lo stato di ansia
(state anxiety) migliora significativamente nel gruppo sperimentale, ma i due gruppi non

hanno mostrato cambiamenti significativi nel tratto d’ansia (trait anxiety).

Compliance e aderenza al trattamento

Negli studi di Vong?® e Jamil*°, la compliance all’esercizio, valutata nel primo con la
frequenza di esecuzione degli esercizi prescritti e nel secondo con la somma di sessioni

prescritte eseguite dal paziente, é risultata essere maggiore nel gruppo sperimentale
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rispetto al gruppo controllo, con una differenza statisticamente significativa, ma non
clinicamente significativa.

Al contrario, Kerns e colleghi®’ riportano I’assenza di differenze clinicamente
significative tra i due gruppi (TCBT e SCBT) nel grado di impegno e nell'aderenza al

trattamento.

Vong analizza anche i punteggi della PRES (Pain Rehabilitation Expectation Scale), che

mostra risultati significativamente piu alti nel gruppo sperimentale.

Pain Pressure Threshold (PPT)

Lo studio di Kasimis® valuta anche i livelli di PPT, misurati a livello dei paraspinali L4-
L5 e dei quadrati dei lombi in soggetti con NSLBP. I risultati hanno mostrato la presenza
di differenze significative tra i due gruppi intervento (Terapia manuale e Terapia manuale

con PNE e M), oltre a differenze in entrambi rispetto al gruppo controllo.

Soddisfazione paziente

L’unico studio che indaga il livello di soddisfazione del paziente riguardo il trattamento
& quello di Kerns®": dai risultati ottenuti, non sono state riscontrate differenze significative
tra il gruppo intervento (TCBT) e il gruppo controllo (SCBT).

Return to Work

Aanesen e colleghi®®, che indagano gli effetti dell’introduzione della MI in un programma
per il return to work in dipendenti con disordini muscoloscheletrici, riportano una
riduzione della mediana di 6 giorni di assenza per malattia rispetto al gruppo controllo,
anche se non statisticamente significativa. La differenza media era invece di 7 giorni, con
una riduzione piu bassa rispetto a quella attesa dagli autori. Inoltre, i risultati sembrano

essere incerti a causa di Intervalli di Confidenza (CI) molto ampi.
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Anche lo studio di Becker® riporta il numero di giorni di malattia nel follow-up, senza
miglioramenti clinicamente significativi nel gruppo sperimentale (MC — Motivational

Counseling).

RISK OF BIAS

La qualita metodologica degli articoli € stata valutata tramite “The Cochrane
Collaboration’s tool for assessing risk of bias” (RoB 1) e il rischio di bias é stato valutato
come basso per alcuni di essi, soprattutto quello di Vong e colleghi, ma la maggior parte

degli studi presenta un rischio di bias piu elevato.

In particolare, per quanto riguarda la randomizzazione (selection bias), il rischio di bias
risulta essere basso in quattro studi, non chiaro in uno e alto nei rimanenti quattro studi.
Sempre riguardo il bias di selezione, nello specifico 1’allocation concealment, il rischio &
basso in quattro studi, mentre negli altri le modalita di occultamento non sono state

specificate oppure non erano chiare.

| partecipanti sono in cieco riguardo al gruppo di appartenenza e al trattamento effettuato
negli altri gruppi nella maggior parte degli studi, mentre i professionisti sanitari erano a
conoscenza del trattamento effettuato oppure questo aspetto non era specificato, ad
eccezione dello studio di Vong, in cui anche i professionisti erano in cieco riguardo al

trattamento. Nel complesso il rischio risulta essere elevato (performance bias).

Per quanto riguarda il detection bias, i valutatori erano in cieco riguardo il gruppo di
appartenenza dei partecipanti in tre studi e a conoscenza del trattamento in uno studio,

mentre negli altri non era specificato in maniera chiara.

Nella maggior parte degli studi, non si riscontra una mancanza di dati, oppure, in caso di
drop out ¢ stata effettuata 1’intention-to-treat analysis, 0, ancora, le caratteristiche dei
soggetti che hanno abbandonato lo studio erano simili e non sembrano aver influenzato i
risultati. In due studi non é chiara la possibile mancanza di dati, mentre in uno il rischio
e elevato: viene infatti riportata un’alta percentuale di drop out, che risulta essere

maggiore in uno dei gruppi analizzati (attrition bias).
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In quasi tutti i trial non & chiaro se il report include tutti gli outcome previsti oppure no,
solamente uno é stato valutato ad alto rischio di bias e uno a basso rischio (reporting
bias).

Riguardo la possibile presenza di altri bias, questa é stata specificata in un solo studio,

mentre negli altri non era chiara.

LIMITI E CRITICITA

Gli autori riportano nel testo alcuni limiti agli studi. Il primo, come citato
precedentemente, € la difficolta nel rendere i terapisti ciechi rispetto al trattamento
effettuato, essendo un intervento di tipo comunicativo.

Inoltre, gli interventi negli studi sono spesso effettuati da professionisti sanitari che hanno
ricevuto un training sulla Motivational Interviewing, ma questi erano di breve durata e

probabilmente non sufficienti per sviluppare competenze adeguate.

Il numero dei partecipanti o il tasso di inclusione di alcuni studi risultano essere bassi.
Alcuni autori riportano inoltre che la popolazione inclusa nello studio non rappresenta
necessariamente la popolazione generale, per cui non sempre i risultati ottenuti sono

generalizzabili.

Negli studi di Leonhardt®® e Becker** viene riportato come, durante la selezione dei
professionisti e dei pazienti, la motivazione possa aver influenzato la decisione di

partecipare allo studio e di conseguenza gli outcome.

| follow-up negli studi di Vong?®, Jamil*® e Kasimis® sono di breve durata. Aanesen®
riporta invece un maggiore numero di follow-up per il gruppo intervento rispetto al

gruppo controllo, che potrebbe avere influenzato il RTW.

Per quanto riguarda lo studio di Aanesen®, 1’outcome valutato sono i giorni di assenza
dal lavoro per malattia; tuttavia, non é presente un MID (Minimal Important Difference)

per questo dato.

Nello studio di Shimo e colleghi®?, dove sono stati inclusi soggetti con LBP, viene

riportato che i fattori psicosociali non sono stati presi in considerazione, nonostante questi
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abbiano un ruolo fondamentale e 1’esercizio puo avere un’influenza positiva su di essi (ad
esempio credenze ed evitamento, catastrofizzazione, self-efficacy in soggetti con LBP
cronico). Gli stessi autori specificano che tra il reclutamento dei pazienti e la loro
valutazione sono trascorsi alcuni mesi, per cui alcuni pazienti non riferivano LBP al

momento della valutazione iniziale.

Vong e colleghi®® escludono invece soggetti con ansia e depressione, fattori che, come

riportato nel loro articolo, contribuiscono al dolore cronico.
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4. DISCUSSIONE

Questa revisione sistematica ha indagato I’efficacia dell’utilizzo della Motivational
Interviewing e dei suoi principi nella gestione di pazienti con disordini

muscoloscheletrici.

L’outcome maggiormente studiato nei trial inclusi e il dolore: nella maggior parte dei
casi, I risultati sembrano essere significativi a favore del gruppo intervento, in cui viene
integrata la MI, in alcuni casi quest’ultimo presenta un maggiore trend di miglioramento
rispetto al gruppo controllo, anche se non significativo, oppure i risultati sono

comparabili, ma non inferiori.

Anche gli outcome di tipo funzionale sono ampiamente indagati negli studi, con risultati
significativi nei gruppi sperimentali rispetto ai gruppi controllo.

Il livello di attivita fisica dei pazienti viene valutato in due studi, in cui sono inclusi
solamente soggetti con LBP: nel primo caso, 1’utilizzo di un counseling motivazionale
basato sul Transtheoretical Model non aumenta il livello di attivita fisica, mentre nel
secondo si riscontrano risultati positivi con ’aggiunta di un counseling sul posto di

lavoro.

La self-efficacy dei pazienti, indagata all’interno di tre trial, sembra avere un maggiore
incremento nel gruppo intervento, con I’integrazione delle strategie appartenenti alla M,

ma senza differenze statisticamente significative rispetto al gruppo controllo.

Secondo quanto rilevato da tre diversi studi, la MI sembra essere efficace su diversi
outcome di tipo psicologico, quali chinesiofobia e catasrtofizzazione, livelli di
depressione, stato di ansia (ma non sul tratto di ansia) in soggetti con LBP, ma anche in

soggetti con eta superiore ai 65 anni all’interno di un centro.

Gli studi che valutano la compliance e ’aderenza al trattamento presentano differenze tra

i due gruppi statisticamente significative, ma non dal punto di vista clinico.

Solo un articolo indaga i livelli di PPT, misurati a livello dei paraspinali e dei quadrati

dei lombi, mostrando outcome migliori nel gruppo sperimentale in soggetti con NSLBP.
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Anche la soddisfazione del paziente & indagata solamente in un trial, in cui la Ml viene
aggiuntaalla CBT per stimolare la motivazione pazienti, ma senza differenze significative

tra i due gruppi nello studio.

Attualmente, non sembrano esserci risultati significativi in favore dell’aggiunta della MI
in programmi per il return to work o per ridurre i giorni di assenza dal lavoro per malattia,
sia in soggetti con LBP sia in soggetti lavoratori in malattia a causa di disordini

muscoloscheletrici.

Bisogna tenere in considerazione la qualita degli articoli inclusi all’interno della
revisione: globalmente essi presentano un rischio di bias elevato o non valutabile a causa

della mancanza di informazioni nel testo.

Tuttavia, la valutazione della validita interna degli RCT inclusi é fortemente influenzata
dalla tipologia di intervento, ovvero 1’utilizzo di strategie comunicative basate sui principi
della MI, per cui i terapisti sono a conoscenza del trattamento effettuato, ad eccezione
dello studio di Vong e colleghi?®®, in cui i terapisti hanno ricevuto training diversi ed &
stato chiesto loro di non discutere con gli altri terapisti riguardo i contenuti appresi. Nello
specifico, i terapisti del gruppo intervento hanno ricevuto un training specifico sulla MET
da parte di uno psicologo clinico e la loro comunicazione con i pazienti € stata valutata
da uno dei ricercatori, mentre i terapisti del gruppo controllo hanno ricevuto un training

generale sulle competenze comunicative.

Nella maggior parte degli articoli sono utilizzati dei PROM, ma generalmente i pazienti

non conoscono il gruppo di appartenenza o I’intervento effettuato negli altri gruppi.

Tse e colleghi® specificano che per il loro studio i pazienti sono stati reclutati per
“convenience sample”: non sono stati selezionati pazienti appartenenti alla popolazione
generale, ma solamente soggetti che si trovavano all’interno di due centri per anziani, con
localizzazione e caratteristiche demografiche simili. Inoltre, poiché si tratta dell’aggiunta
di un intervento comprendente MI ed esercizio all’interno di un centro per anziani, per
una questione logistica la randomizzazione non é stata fatta per ogni singolo soggetto, ma
per i due centri che hanno partecipato allo studio. Questo, tuttavia, ha influenzato il

punteggio della valutazione del rischio di bias, che risulta essere elevato.
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Per quanto riguarda gli studi di Leonhardt®® e Becker3*, gli autori utilizzano i medici di
base come unitd per la randomizzazione. Tuttavia, la percentuale di medici e
successivamente di pazienti che partecipa allo studio € bassa e corrisponde ai soggetti con
un alto livello di motivazione e interessati all’attivita fisica: questo potrebbe determinare

un bias di selezione, nonostante sia presente in tutti i bracci di studio.
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5. CONCLUSIONE

L’utilizzo della Motivational Interviewing, o dei principi appartenenti ad essa, sembra
essere una strategia comunicativa utile nella gestione dei pazienti con disordini
muscoloscheletrici, soprattutto per outcome quali dolore, funzione e parametri

psicologici.

Non deve essere utilizzata necessariamente con tutti i pazienti, ma puo essere un supporto
al nostro intervento affinché il paziente trovi le proprie motivazioni per cambiare e per

capire insieme quale potrebbe essere il punto di partenza per il cambiamento.

5.1LIMITI DELLA REVISIONE E SVILUPPI FUTURI

Il numero di studi articoli inclusi all’interno di questa revisione secondo i criteri di
eleggibilita stabiliti e limitato. Inoltre, bisogna considerare i potenziali bias di ciascuno
di essi.

La revisione degli studi e la valutazione del rischio di bias dei trial inclusi sono state
effettuate da un unico revisore, che possiede una esperienza limitata nell’ambito della

ricerca.

La maggior parte degli autori ha incluso solamente soggetti con Low Back Pain o Non-
Specific Back pain, per cui la maggior parte dei risultati si riferisce solamente a questa

popolazione.

Sarebbe utile avere un maggiore numero di studi su questo tema, che limitino il rischio di
bias, che vadano ad indagare ’aggiunta della Motivational Interviewing nella gestione di

una maggiore varieta di disordini muscoloscheletrici.

Potrebbe inoltre essere utile un’eventuale analisi per sottogruppi, per indagare
ulteriormente chi tra i pazienti con disordini muscoloscheletrici potrebbe trarre beneficio

dall’utilizzo della MI da parte dei fisioterapisti.
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APPENDICE 1 - “THE COCHRANE COLLABORATION’S TOOL FOR ASSESSING RISK OF BIAS” (ROB1)

Domain

Support for judgement

Review authors’ judgement

Selection bias

Random sequence
generation.

Describe the method used to generate the allocation sequence in
sufficient detail to allow an assessment of whether it should
producecomparable groups.

Selection bias (biased allocation to
interventions) due to inadequate generation
of a randomised sequence.

Allocation concealment.

Describe the method used to conceal the allocation sequence in
sufficient detail to determine whether intervention allocations
couldhave been foreseen in advance of, or during, enrolment.

Selection bias (biased allocation to
interventions) due to inadequate concealment
of allocations priorto assignment.

Performance bias

Blinding of participants
and personnel Assessments
should be made for each
main outcome(or class of
outcomes).

Describe all measures used, if any, to blind study participants
and personnel from knowledge of which intervention a
participant received. Provide any information relating to
whether the intendedblinding was effective.

Performance bias due to knowledge of
the allocated interventions by
participants andpersonnel during the
study.

Detection bias

Blinding of outcome
assessment Assessments
shouldbe made for each
main outcome(or class of
outcomes).

Describe all measures used, if any, to blind outcome assessors
from knowledge of which intervention a participant received.
Provide anyinformation relating to whether the intended
blinding was effective.

Detection bias due to knowledge of the
allocatedinterventions by outcome assessors.

Attrition bias
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Incomplete outcome data
Assessments should be made
foreach main outcome (or
class of outcomes).

Describe the completeness of outcome data for each main
outcome, including attrition and exclusions from the analysis.
State whether attrition and exclusions were reported, the
numbers in each intervention group (compared with total
randomized participants), reasons for attrition/exclusions where
reported, and any re-inclusionsin analyses performed by the
review authors.

Attrition bias due to amount, nature or
handling ofincomplete outcome data.

Reporting bias

Selective reporting.

State how the possibility of selective outcome reporting was
examined by the review authors, and what was found.

Reporting bias due to selective outcome
reporting.

Other bias

Other sources of bias.

State any important concerns about bias not addressed in the
otherdomains in the tool.

If particular questions/entries were pre-specified in the review’s
protocol, responses should be provided for each guestion/entry.

Bias due to problems not covered elsewhere
in thetable.
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APPENDICE 2 — CRITERI PER IL GIUDIZIO DEL RISCHIO DI BIAS (“RISK OF BIAS” ASSESSMENT TOOL)

RANDOM SEQUENCE GENERATION

Selection bias (biased allocation to interventions) due to inadequate generation of a randomised sequence

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

The investigators describe a random component in the sequence generation process such as:
e Referring to a random number table;

e Using a computer random number generator;

e Coin tossing;

e Shuffling cards or envelopes;

e Throwing dice;

e Drawing of lots;

e Minimization*.

*Minimization may be implemented without a random element, and this is considered to be equivalent to
beingrandom.

Criteria for the judgement of
‘High risk’ of bias.

The investigators describe a non-random component in the sequence generation process. Usually, the
descriptionwould involve some systematic, non-random approach, for example:

e Sequence generated by odd or even date of birth;
e Sequence generated by some rule based on date (or day) of admission;
e Sequence generated by some rule based on hospital or clinic record number.

Other non-random approaches happen much less frequently than the systematic approaches mentioned
aboveand tend to be obvious. They usually involve judgement or some method of non-random
categorization of participants, for example:

o Allocation by judgement of the clinician;

53




e Allocation by preference of the participant;
e Allocation based on the results of a laboratory test or a series of tests;
¢ Allocation by availability of the intervention.

Criteria for the judgement of
‘Unclear risk’ of bias.

Insufficient information about the sequence generation process to permit judgement of ‘Low risk’ or ‘High risk’.

ALLOCATION CONCEALMENT

Selection bias (biased allocation to interventions) due to inadequate concealment of allocations prior to assignment

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

Participants and investigators enrolling participants could not foresee assignment because one of the following,
or an equivalent method, was used to conceal allocation:

e Central allocation (including telephone, web-based and pharmacy-controlled randomization);
e Sequentially numbered drug containers of identical appearance;
e Sequentially numbered, opaque, sealed envelopes.

Criteria for the judgement of
‘High risk’ of bias.

Participants or investigators enrolling participants could possibly foresee assignments and thus introduce
selection bias, such as allocation based on:

e Using an open random allocation schedule (e.g. a list of random numbers);

e Assignment envelopes were used without appropriate safeguards (e.g. if envelopes were unsealed or
non-opaque or not sequentially numbered);

e Alternation or rotation;

e Date of birth;

e Case record number;

e Any other explicitly unconcealed procedure.

Criteria for the judgement of
“Unclear risk’ of bias.

Insufficient information to permit judgement of ‘Low risk” or ‘High risk’. This is usually the case if the method
of concealment is not described or not described in sufficient detail to allow a definite judgement — for example
if the use of assignment envelopes is described, but it remains unclear whether envelopes were sequentially
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numbered, opaque and sealed.

BLINDING OF PARTICIPANTS AND PERSONNEL

Performance bias due to knowledge of the allocated interventions by participants and personnel during the study

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

Any one of the following:

¢ No blinding or incomplete blinding, but the review authors judge that the outcome is not likely to be
influenced by lack of blinding;

¢ Blinding of participants and key study personnel ensured, and unlikely that the blinding could have been
broken.

Criteria for the judgement of
‘High risk’ of bias.

Any one of the following:
e No blinding or incomplete blinding, and the outcome is likely to be influenced by lack of blinding;

e Blinding of key study participants and personnel attempted, but likely that the blinding could have been
broken, and the outcome is likely to be influenced by lack of blinding.

Criteria for the judgement of
‘Unclear risk’ of bias.

Any one of the following:
e Insufficient information to permit judgement of ‘Low risk’ or ‘High risk’;
e The study did not address this outcome.

BLINDING OF OUTCOME ASSESSMENT

Detection bias due to knowledge of the allocated interventions by outcome assessors

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

Any one of the following:

¢ No blinding of outcome assessment, but the review authors judge that the outcome measurement is not
likely to be influenced by lack of blinding;

¢ Blinding of outcome assessment ensured, and unlikely that the blinding could have been broken.

Criteria for the judgement of

Any one of the following:
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‘High risk’ of bias.

No blinding of outcome assessment, and the outcome measurement is likely to be influenced by lack of
blinding;

Blinding of outcome assessment, but likely that the blinding could have been broken, and the outcome
measurement is likely to be influenced by lack of blinding.

Criteria for the judgement of
‘Unclear risk’ of bias.

Any one of the following:

Insufficient information to permit judgement of ‘Low risk’ or ‘High risk’;
The study did not address this outcome.

INCOMPLETE OUTCOME DATA

Attrition bias due to amount, nature or handling of incomplete outcome data

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

Any one of the following:

No missing outcome data;

Reasons for missing outcome data unlikely to be related to true outcome (for survival data, censoring
unlikely to be introducing bias);

Missing outcome data balanced in numbers across intervention groups, with similar reasons for missing data
across groups;

For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared with observed event risk not
enough to have a clinically relevant impact on the intervention effect estimate;

For continuous outcome data, plausible effect size (difference in means or standardized difference in means)
among missing outcomes not enough to have a clinically relevant impact on observed effect size;

Missing data have been imputed using appropriate methods.

Criteria for the judgement of
‘High risk” of bias.

Any one of the following:

Reason for missing outcome data likely to be related to true outcome, with either imbalance in numbers or
reasons for missing data across intervention groups;

For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared with observed event risk
enough to induce clinically relevant bias in intervention effect estimate;
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e For continuous outcome data, plausible effect size (difference in means or standardized difference in means)
among missing outcomes enough to induce clinically relevant bias in observed effect size;

e ‘As-treated’ analysis done with substantial departure of the intervention received from that assigned at
randomization;

e Potentially inappropriate application of simple imputation.

Criteria for the judgement of
‘Unclear risk’ of bias.

Any one of the following:

o Insufficient reporting of attrition/exclusions to permit judgement of ‘Low risk’ or ‘High risk’ (e.g. number
randomized not stated, no reasons for missing data provided);

e The study did not address this outcome.

SELECTIVE REPORTING

Reporting bias due to selective outcome reporting

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

Any of the following:

e The study protocol is available and all of the study’s pre-specified (primary and secondary) outcomes that
are of interest in the review have been reported in the pre-specified way;

e The study protocol is not available but it is clear that the published reports include all expected outcomes,
including those that were pre-specified (convincing text of this nature may be uncommon).

Criteria for the judgement of
‘High risk’ of bias.

Any one of the following:
e Not all of the study’s pre-specified primary outcomes have been reported;

e One or more primary outcomes is reported using measurements, analysis methods or subsets of the data (e.g.
subscales) that were not pre-specified;

e One or more reported primary outcomes were not pre-specified (unless clear justification for their reporting
is provided, such as an unexpected adverse effect);

e One or more outcomes of interest in the review are reported incompletely so that they cannot be entered in a
meta-analysis;

e The study report fails to include results for a key outcome that would be expected to have been reported for
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such a study.

Criteria for the judgement of
“Unclear risk’ of bias.

Insufficient information to permit judgement of ‘Low risk’ or ‘High risk’. It is likely that the majority of studies
will fall into this category.

OTHER BIAS

Bias due to problems not covered elsewhere in the table

Criteria for a judgement of ‘Low
risk’ of bias.

The study appears to be free of other sources of bias.

Criteria for the judgement of
‘High risk’ of bias.

There is at least one important risk of bias. For example, the study:

e Had a potential source of bias related to the specific study design used; or
e Has been claimed to have been fraudulent; or

e Had some other problem.

Criteria for the judgement of
‘Unclear’ risk of bias.

There may be a risk of bias, but there is either:
¢ Insufficient information to assess whether an important risk of bias exists; or
e Insufficient rationale or evidence that an identified problem will introduce bias.
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APPENDICE 3 - VALUTAZIONE RISK OF BIAS TRIAL INCLUSI

VONG et al. 2011

(DETECTION BIAS)

ENTRY JUDGEMENT | SUPPORT FOR JUDGEMENT
RANDOM SEQUENCE LOW RISK “All subjects were randomly assigned to
GENERATION either (1) the integrated MET-plus-PT
group or (2) the PT-alone group by using a
(SELECTION BIAS) computerized randomization table”
ALLOCATION LOW RISK “...by using a computerized randomization
CONCEALMENT table generated by a third party”
“subjects and the assessor were blinded for
(SELECTION BIAS) group allocation”
BLINDING OF LOW RISK “Subjects were blinded for group
PARTICIPANTS AND allocation”, “Subjects were told that they
PERSONNEL would receive either 1 of the 2 types of
conventional PT treatment. They did not
(PERFORMANCE BIAS) know anything about MET.”
“They [six physical therapists] were
randomly divided into either the METplus-
PT or PT group by drawing a lot from a
sealed envelope. In particular, specific
MET skill training was provided to
therapists involved in the MET-plus-PT
group, whereas the PT group received
general communication skill training.
Therapists were asked not to discuss
concepts related to their training with other
therapists.”
“An investigator who had received Ml and
counseling training observed and evaluated
the quality of the therapist’s communication
with their patients by using a checklist”
BLINDING OF LOW RISK “subjects and the assessor were blinded for
OUTCOME group allocation”
ASSESSMENT “Blindness could be assured regarding the

assessment of the data”

Sono utilizzati anche dei PROM, ma i
pazienti non sanno in quale dei due gruppi
si trovano.
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INCOMPLETE HIGH RISK “All analyses were calculated by using an
OUTCOME DATA intention-to-treat approach. Any missing
ADDRESSED data at posttreatment sessions were replaced
according to the last-observation-carried-
(ATTRITION BIAS) forward procedure.”
“before the study began, 12 patients refused
to participate for medical reasons or time
conflicts. No significant differences for
demographic data were found between
dropout subjects and participants”
SELECTIVE HIGH RISK “We attempted to record the VAS by using
REPORTING a telephone interview 1 year after treatment
cessation. However, the response rate was
(REPORTING BIAS) relatively low (MET-plus-PT group, 57%;
PT-alone group, 26%). Therefore, we did
not include these data in results”
Viene specificato che i dati non sono
riportati a causa della bassa percentuale di
risposte
OTHER BIAS UNCLEAR Non specificato.
RISK
JAMIL et al. 2021
ENTRY JUDGEMENT | SUPPORT FOR JUDGEMENT
RANDOM SEQUENCE UNCLEAR “the subjects were alternatively allocated to
GENERATION RISK intervention group A and control group B”
“Odd numbers were assigned to group A
(SELECTION BIAS) and even numbers were allocated to group
B.”
Non specificato come.
ALLOCATION UNCLEAR “The enrollment and allocation process was
CONCEALMENT RISK done using the Transparent Reporting of
Evaluations with Nonrandomized Designs
(SELECTION BIAS) (TREND) statement”
Non specificato nel testo
BLINDING OF UNCLEAR “Three physical therapists with an average
PARTICIPANTS AND RISK 3 years of experience were assigned to
PERSONNEL control group B, and they were asked to

focus on determining the effects of physical
therapy on chronic musculoskeletal
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(PERFORMANCE BIAS)

conditions affecting the shoulder, knee,
neck and lower-back area. Likewise, 3
physical therapists were assigned to
experimental group A after giving them
training on Ml in two segments”

Non é specificato se i terapisti fossero a
conoscenza dell’intervento effettuato
nell’altro gruppo. Sembra che i pazienti non
fossero a conoscenza dei trattamenti
effettuati, ma non e chiaro.

BLINDING OF LOW RISK “the outcome assessor post-intervention
OUTCOME was kept blinded regarding the group
ASSESSMENT allocations”
Utilizzo di PROM (ma probabilmente i
(DETECTION BIAS) pazienti non sono a conoscenza del gruppo
a cui sono stati assegnati)
INCOMPLETE UNCLEAR “Intention-to-treat analysis was used for
OUTCOME DATA RISK those lost to follow-up”
ADDRESSED Non sono riportate informazioni relative
alle caratteristiche dei pazienti persi al
(ATTRITION BIAS) follow-up (2 nel gruppo intervento, 3 nel
gruppo controllo)
SELECTIVE UNCLEAR Non chiaro.
REPORTING RISK
(REPORTING BIAS)
OTHER BIAS UNCLEAR Non chiaro.
RISK
KASIMIS et al. 2024
ENTRY JUDGEMENT | SUPPORT FOR JUDGEMENT
RANDOM SEQUENCE LOW RISK “...were randomly allocated into two

GENERATION

(SELECTION BIAS)

intervention groups and one control group
(each n=20)”

“The randomization process, conducted in
small groups of three, employed block
randomization with a 1:1 ratio in each of
the three groups”
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ALLOCATION LOW RISK “Allocation concealment was achieved by
CONCEALMENT an independent researcher using Research
Randomizer software for participant
(SELECTION BIAS) distribution”
BLINDING OF HIGH RISK “None of the healthcare providers or
PARTICIPANTS AND participants were blind to the study’s aims”
PERSONNEL “The inability to blind both participants and
care providers to the study’s objectives
(PERFORMANCE BIAS) posed a potential threat.”
BLINDING OF HIGH RISK “assessor-blinded randomized clinical trial”
OUTCOME Utilizzo di PROM, pazienti non in cieco
ASSESSMENT
(DETECTION BIAS)
INCOMPLETE LOW RISK “There were no missing sessions or
OUTCOME DATA measurement visits during the intervention
ADDRESSED period.”
(ATTRITION BIAS)
(SHORT-TERM)
INCOMPLETE LOW RISK “Two individuals from the control group
OUTCOME DATA withdrew from the study due to personal
ADDRESSED reasons during the six-month follow-up
period. No other participant prematurely
(ATTRITION BIAS) withdrew from the study.”
(LONG-TERM)
SELECTIVE LOW RISK Tutti gli outcome sono riportati.
REPORTING
(REPORTING BIAS)
OTHER BIAS UNCLEAR Non chiaro.
RISK
SHIMO et al. 2021
ENTRY JUDGEMENT SUPPORT FOR JUDGEMENT
RANDOM SEQUENCE LOW RISK “Participants were assigned to the

GENERATION

(SELECTION BIAS)

intervention group or control group by a
randomized block design. Subjects were
divided into five blocks (departments in
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the company) in order to avoid any bias
toward the kind of work performed. A
lottery method of manual randomization
was conducted due to the small number of
blocks and participants.”

ALLOCATION LOW RISK “To ensure allocation concealment, the

CONCEALMENT randomization was carried out by a nurse
who was not otherwise involved in the

(SELECTION BIAS) study.”

BLINDING OF HIGH RISK “The workplace counseling program was

PARTICIPANTS AND led by a physical therapist with 6 years of

PERSONNEL clinical experience at an inter-disciplinary

(PERFORMANCE BIAS)

pain center, and two occupational health
nurses with 6 and 22 years of career
experience respectively. Counseling
sessions were carried out using a
motivational interviewing approach,
which had been routinely used in clinical
practice by each of the program leaders.
The program leaders visited the workplace
and provided a 15-min face-to-face
individual counseling session to each
participant.”

Il personale era a conoscenza
dell’intervento.

Non specificato se i partecipanti fossero a
conoscenza degli interventi.

BLINDING OF
OUTCOME
ASSESSMENT

(DETECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato
Utilizzo di PROM

INCOMPLETE
OUTCOME DATA
ADDRESSED

(ATTRITION BIAS) (3 ¢
6 MESI)

LOW RISK

“No one in either group dropped out of the
trial”
Tutti i dati sono riportati.

SELECTIVE
REPORTING

(REPORTING BIAS)

UNCLEAR RISK

“although we did check participants for
adherence to the home exercise program,
we did not measure adherence
quantitatively.”

“We also did not examine the effects of
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home exercise on core stability”

Non é stato possibile ottenere il protocollo
per verificare se queste misurazioni erano
state specificate.

OTHER BIAS

HIGH RISK

“several participants were not suffering
from LBP at the baseline time point
because assessments at baseline were
conducted a few months after the
recruitment process”

“we did not evaluate psychological
factors. There is evidence that
psychological factors play a significant
role in LBP, and that exercise can
positively influence such factors including
fear-avoidance beliefs, catastrophic
thinking and self-efficacy in people with
chronic LBP”

TSE et al. 2013

ENTRY

JUDGEMENT

SUPPORT FOR JUDGEMENT

RANDOM SEQUENCE
GENERATION

(SELECTION BIAS)

HIGH RISK

“Participants were recruited by
convenience sampling in two elderly
community centres in Hong Kong with
similar locations and demographic status”
“The two centres were randomly assigned
into the experimental group and the
control group using a randomising table
generated by a computer”

Utilizzo randomizzazione per i due centri
(non per i partecipanti).

ALLOCATION
CONCEALMENT

(SELECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

“They [the two centres] were not told
about the group allocation”
Non specificato in modo chiaro

BLINDING OF
PARTICIPANTS AND
PERSONNEL

(PERFORMANCE BIAS)

LOW RISK

“They [participants] were blinded from the
group allocation”

“The 8-week programme provided a
weekly session for 1.5 hours in the
community centres, conducted by an MI-
trained physiotherapist and registered
nurses.”
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I professionisti sanitari che hanno
effettuato le sessioni di MI ed esercizio nel
centro erano consapevoli del trattamento
effettuato, ma si ritiene che questo non
comporti un bias all’interno dello studio.

BLINDING OF
OUTCOME
ASSESSMENT

(DETECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato in modo chiaro
Utilizzo di PROM, ma i pazienti non sono
a conoscenza del gruppo in cui si trovano

INCOMPLETE
OUTCOME DATA
ADDRESSED

(ATTRITION BIAS)

UNCLEAR RISK

Lost to follow-up: 1 nel gruppo
sperimentale, 2 nel gruppo controllo (non
e stato possibile contattarli). Non sono
riportate informazioni sulle caratteristiche
di questi pazienti.

SELECTIVE
REPORTING

(REPORTING BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato.

OTHER BIAS

UNCLEAR RISK

Non specificato.

LEONHARDT et al. 2008

ENTRY

JUDGEMENT

SUPPORT FOR JUDGEMENT

RANDOM SEQUENCE
GENERATION

(SELECTION BIAS)

HIGH RISK

“We used general practices as the unit of
randomization. The block randomization
was arranged externally by the GBPRN-
chairman based on a computer-generated
randomization list for each of the two
study centres”

“Considering the low response rate of the
physicians, only those with a high level of
motivation finally participated in the
study”

“Informed consent favoured participation
of those patients who were especially
interested in physical activity”

“is likely to be a biased sample of
participating physicians, nurses, and
patients due to their high level of
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motivation. On the other hand, this bias is
inherent in all three study arms”

ALLOCATION
CONCEALMENT

(SELECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato in modo chiaro

BLINDING OF HIGH RISK “Although blinded therapists and blinded
PARTICIPANTS AND patients are a prerequisite for medication
PERSONNEL trials, this is hardly feasible in educational
interventions. Because of cluster
(PERFORMANCE BIAS) randomization, physicians had to give
their informed consent in being
randomized in one of the three study arms.
The patients had no information about
practice allocation and the interventions in
the other study arms.”
BLINDING OF LOW RISK “Blindness could be assured regarding the
OUTCOME assessment of the data, too. The study
ASSESSMENT nurses did not have any knowledge about
the allocation of the patients during the
(DETECTION BIAS) telephone interviews”
Utilizzo di PROM, ma i pazienti non
conoscono gli interventi degli altri gruppi.
INCOMPLETE HIGH RISK Expecting small effects and a drop out rate
OUTCOME DATA of 25% we aimed for 1874 patients”
ADDRESSED “There was an average 12.1% dropout rate

(ATTRITION BIAS) (12
MESI)

from baseline assessment to the 12-month
follow-up”

“The proportion in the study arm B
(guideline implementation + MC) was the
highest”

SELECTIVE
REPORTING

(REPORTING BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato

OTHER BIAS

UNCLEAR RISK

Non specificato.
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BECKER et al. 2008

ENTRY

JUDGEMENT

SUPPORT FOR JUDGEMENT

RANDOM SEQUENCE
GENERATION

(SELECTION BIAS)

HIGH RISK

“Practices were assigned to the 3 study
arms by central permuted block
randomization”

“Efforts were made to ensure consecutive
patient inclusion in the study, but the
inclusion rate reached only 44% which
might be due to selection bias”

ALLOCATION
CONCEALMENT

(SELECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

“Practices were assigned to the 3 study
arms [...] with allocation concealment”
Non viene specificata la modalita.

BLINDING OF
PARTICIPANTS AND
PERSONNEL

(PERFORMANCE BIAS)

UNCLEAR RISK

Partecipanti: non specificato

Sembra che i professionisti, in particolare
infermieri che erogano MC, fossero a
conoscenza dell’intervento (training
specifico)

BLINDING OF
OUTCOME
ASSESSMENT

(DETECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Utilizzo di PROM, ma non & chiaro se i
partecipanti fossero a conoscenza del
trattamento.

INCOMPLETE
OUTCOME DATA
ADDRESSED

(ATTRITION BIAS)

LOW RISK

“Expecting small effects and a drop out
rate of 25%, we aimed for 1874 patients.
We used X? tests (categorical data), and t
tests or Mann-Whitney U tests
(quantitative data) for comparison of
baseline characteristics between groups
and drop out analyses”

“The overall drop out rate during 12
months was 12.1%. Drop outs showed no
relevant differences to study remainers
besides for a lower percentage belonging
to Chronic Pain Grade IV and a significant
less amount of energy expenditure per
week for drop outs compared with
participants”

SELECTIVE
REPORTING

UNCLEAR RISK

Non specificato.
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(REPORTING BIAS)

OTHER BIAS

UNCLEAR RISK

Non chiaro.

AANESEN et al. 2023

ENTRY

JUDGEMENT

SUPPORT FOR JUDGEMENT

RANDOM SEQUENCE
GENERATION

(SELECTION BIAS)

LOW RISK

“We used the OMPSQ-SF and the Keele
STarT MSK Tool to stratify the
participants into two risk groups of long-
term sick leave”

“After stratification to the risk-group,
participants were randomly allocated
(1:1:1 allocation within each stratum of
low/medium and high-risk).”

“We had a low inclusion rate of 25% of
those eligible. However, registry data
showed that our sample was representative
of the larger population regarding
important factors associated with sick
leave”

ALLOCATION
CONCEALMENT

(SELECTION BIAS)

LOW RISK

Group allocation was concealed for the
recruitment staff. A statistician (MCS),
with no involvement in the running of the
trial, prepared a computer-generated
allocation sequence for each risk-group,
only available for the person in charge of
group allocation (TLR).

BLINDING OF
PARTICIPANTS AND
PERSONNEL

(PERFORMANCE BIAS)

UNCLEAR RISK

Non chiaro. Professionisti molto
probabilmente a conoscenza del
trattamento effettuato.

BLINDING OF
OUTCOME
ASSESSMENT

(DETECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato

INCOMPLETE
OUTCOME DATA
ADDRESSED

LOW RISK

“Five participants withdrew from the trial.
Due to the GDPR, we could not obtain
registry data from withdrawals, leaving
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(ATTRITION BIAS)

509 (99%) participants for the ITT
analyses”

Dato il numero ridotto di partecipanti che
si sono ritirati, si ritiene che questo non
abbia influenzato i risultati dello studio.

SELECTIVE
REPORTING

(REPORTING BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato.

OTHER BIAS UNCLEAR RISK | Non chiaro.

KERNS et al. 2014
ENTRY JUDGEMENT SUPPORT FOR JUDGEMENT
RANDOM SEQUENCE LOW RISK “Modified allocation procedures were

GENERATION

(SELECTION BIAS)

used for the first 10 participants.
Thereafter, participants were allocated to
one of the two treatment conditions,
TCBT or SCBT, following a randomized
block design to control for sex of
participants. Blocking was also used to
develop a yoked control condition
(SCBT). Given the low prevalence of
women in the sample [...] they were
randomly assigned to one of the two
conditions”

ALLOCATION
CONCEALMENT

(SELECTION BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato.

BLINDING OF
PARTICIPANTS AND
PERSONNEL

(PERFORMANCE BIAS)

HIGH RISK

“The study coordinator used a
computerized random number generator
for condition assignments, which left
participants and the RA (research
assistant) blind to treatment assignment”
Sembra che i professionisti fossero a
conoscenza del trattamento effettuato

BLINDING OF
OUTCOME
ASSESSMENT

UNCLEAR RISK

Non specificato.
Utilizzo di PROM, ma pazienti in cieco
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(DETECTION BIAS)

INCOMPLETE
OUTCOME DATA
ADDRESSED

(ATTRITION BIAS)

LOW RISK

Efforts were made to obtain post-treatment
guestionnaire data from all participants,
including those who discontinued
treatment but agreed to continue
participation in the study. Once
participants withdrew from the study,

none were contacted to provide additional
assessments. An additional five
participants in each condition decided not
to continue treatment after having received
at least three treatment sessions but agreed
to continue participating in the study, and
follow-up assessments were obtained”

SELECTIVE
REPORTING

(REPORTING BIAS)

UNCLEAR RISK

Non specificato.

OTHER BIAS

UNCLEAR RISK

Non chiaro.
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