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Effetto del trattamento manipolativo
osteopatico sui livelli di interocezione in
soggetti con lombalgia cronica aspecifica: un
trial clinico randomizzato controllato
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Dolore lombare persistente (>12 settimane) in assenza di una patologia, localizzato
inferiormente al margine costale e al di sopra delle pieghe glutee inferiori (Airaksinen et al., 2006)

«Processo mediante il quale il sistema nervoso (SN) percepisce, interpreta e integra i Puo essere considerata S
segnali provenienti dall’interno del corpo, fornendo una mappatura momento per momento ‘ come la base neurale -
del paesaggio interno del corpo attraverso i livelli conscio e inconscio» (Chen et al., 2021) del rilevamento del ./

«Senso della condizione fisiologica del corpo» (Craig, 2009) proprio corpo ,
Ruolo in: o
o Dolore (Craig, 2003) o _ /
o Emozione (critchley and Garfinkel, 2017) o Cognizione sociale (Gao et al., 2019)
o Coscienza (Seth and Friston, 2016) o Consapevolezza (Craig, 2009; Gibson, 2009)
o Comportamento (Tsakiris and Critchley, 2016) o Omeostasi (Feldman and Simmons, 2015)
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Razionale di trattamento osteopatico
* Due tipi di tocco:

o Esterocettivo

o Interocettivo (o affettivo)

+ Tocco osteopatico e trofismo interocettivo dovuto alla stimolazione delle fibre CT (McGlone et al.,
2017; D’Alessandro et al., 2016; Pelletier et al., 2017; Fryer 2017)

o OMT e in grado di influenzare la rete correlata all'insula — OMT pud modulare SNA
(Cerritelli et al., 2020; Casals-Gitierrez and Abbey, 2020)
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Razionale di studio e Obiettivo

Esistono in letteratura dati riguardo al rapporto tra OMT e SNA analizzati attraverso:

( o Risonanza magnetica funzionale (fMRI) \
(Cerritelli et al., 2017; Cerritelli et al., 2020;
Tramontano et al., 2020)

o Heart Rate Variability (HRV) (Cerritelli
et al., 2020)

o Blood Oxygen Level Dependent (BOLD)
(Cerritelli et al., 2020)

o Flusso sanguigno cerebrale regionale
k (Cerritelli et al., 2020)

(

\_

Mancano invece analisi attraverso:

o Versione italiana del Body Perception

Questionnaire — Short Form (SF-BPQ-

ITA) (Cerritelli et al., 2021)

o Mental Tracking Method (MTM)
(Shandry, 1981)

\

J

Questo RCT mira a valutare I'effetto
dell’OMT sui livelli di interocezione i
pazienti con NS-CLBP con SF-BPQ-ITA

e MTM
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Edizione italiana SF-BPQ

Here we provide the taan version ofthe BPQ, sl =l Gl §
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* Frequenza delle misurazioni valutata su scala di tipo Likert a 5 punti («Mai» a «Sempre») (Cerritelli et-al., 2021)
* Non vi e cut-off —» buona coerenza interna complessiva (McDonald’s Omega: 0.94) e buona coerenza delle
sottoscale (Awareness McDonald’s Omega: 0.92; ANSR Mc Donald’'s Omega: 0.91)
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Edizione italiana SF-BPQ

Dominio 2:
+ Reattivita SNA — 20 articoli

Materiali e metodi

Reattiviti del sistema nervaso autonomo

Il sistema nervoso autonoma & [a parte del Suo sistema nenvoso che controlla i Suoi sistemi
candiovascolare, respiratorio, digestivo e di regolarione termica. Esso & anche coivolto
nellesperienza e nell'sspressions delle emazioni. || sstema nervess autonome funzionz in

miodo diverso i ogni incividuo. Quests seal & per i 15w PR rar |
Sistema Nenoso autonamo reagce. W |t raniaton Raramenia [ Averis | spesws | Somore
|item |
Per favore, S valuti su ciascuna delle seguenti affermationi
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* Frequenza delle misurazioni valutata su scala di tipo Likert a 5 punti («Mai» a «Sempre») (Cerritelli et-al., 2021)
* Non vi e cut-off —» buona coerenza interna complessiva (McDonald’s Omega: 0.94) e buona coerenza delle

sottoscale (Awareness McDonald’s Omega: 0.92; ANSR Mc Donald’'s Omega: 0.91)
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Mental Tracking Method (MTM)

» Stimare verbalmente i battiti cardiaci senza aiuto
esterocettivo a intervalli di 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60s
|n beatsactual —n beatsperceived | con periodi di riposo di 30s tra ogni intervalli di tempo
— (Schandry et al., 1981)
(n beatsactual +n beatsperceived)/z * Metodo dominante per testare I'accuratezza
interocettiva (Schandry et al., 1981; Critchley et al.,
2004)
* Buona affidabilita test-retest (Pollatos et al., 2009)

1
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Numeric Rating Scale (NRS)

SCALA NRS (Numerical Rating Scale)

Secondo Boonstra et al. (2016):
b+ - NRS S5 — dolore lieve

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ¢ NRS =6-7 — dolore moderato
* NRS 2 8 — dolore severo

NESSUN DOLORE MASSIMO DOLORE PROVATO
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Popolazione
« Eta> 18 anni di entrambi i sessi con NS-CLBP

ﬂ:riteri di esclusione: \ Criteri di inclusione:
» Segno di danno neurologico » Dolore o disagio cronico (>12 settimane)
» Patologia spinale sospetta o confermata localizzato al di sotto del margine costale e al di
 Storia di chirurgia spinale sopra delle pieghe glutee inferiori, con o senza
» Colpo di frusta negli ultimi 12 mesi dolore riferito alle gambe
» Patologie vestibolari note + Eta>18 anni
* Intervento chirurgico programmato durante il
trattamento
» Fisioterapia nelle ultime 12 settimane

k Incapacita di seguire le procedure dello studio )
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Interventi
« Trattamento — 45-60min per 4 sedute. Primi due trattamenti a cadenza settimanale, terzo a
distanza di due settimane e quarto a distanza di tre settimane dalla seduta precedente
o OMTG — Black Box
o PG — Light Touch

Schema dello studio
+ Valutazione a TO e alla fine del quarto trattamento (T1) con Follow-up (FU) a 2 mesida T1
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Analisi dei dati

» T-test utilizzato per valutazione differenze tra medie delle variabili continue

» Chi quadro utilizzato per la valutazione delle differenze tra le variabili discrete (e.g. sesso)
» Variabili continue descritte con valori di deviazione standard (DS) e media (m)

» Variabili discrete descritte in termini di frequenza (%)

» Considerati statisticamente significativi i valori p<0.05
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Randomizzazione

Eseguita tramite Generatore di lista casuale per la divisione dei gruppi

Cecita

» Reclutamento Studenti allo stesso punto
. Randomizzazione HEEEE)  del percorso valutativo

+ Raccolta dei dati (1SO)

Solo I'operatore era a conoscenza dell’allocazione del gruppo di pazienti
Trattamenti svolti nella maniera piu simile possibile
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Esclusi per:

- Segno di danno neurologico (n=0)

- Patologia spinale sospetta o confermata (n=0)

- Storia di chirurgia spinale (n=0)

- Colpo di frusta negli ultimi 12 mesi (n=0)

- Patologie vestibolari note (n=0)

- Intervento chirurgico programmato durante il trattamento
(n=0)

- Fisioterapia nelle ultime 12 settimane (n=0)

- Incapacita di seguire le procedure dello studio (n=0)

Arruolamento

Drop-out n=0

Nessun evento avverso, né nel OMTG né nel PG

Inclusi per:

Dolore o disagio cronico
(>12 settimane) localizzato
al di sotto del margine
costale e al di sopra delle
pieghe glutee inferiori, con o
senza dolore riferito alle
gambe

Eta >18 anni

Diagramma dello studio

Follow-up 2 mesi
(FU)

Valutazionea1e7
settimane (TO-T1)

Randomizzazione

Allocazione gruppo Allocazione gruppo
trattamento (OMTG) placebo (PG)
(n=10) (n=10)

(n=20)
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Gruppo Numero Sesso Eta Peso Altezza BMI
soggetti (m2DS) (m2DS) (m1DS) (m+DS)
OMTG 10 SF - 5M 25.60+8.60 64.50+10.10 171.30+8.69 21.83+1.58
PG 10 4F -6M  36.20+20.80 71.40+13.79 176.30+10.89 22.94+3.63
p-value 0.67 0.16 0.22 0.27 0.39

Caratteristiche antropometriche iniziali dei soggetti in termini di media (m) e deviazione standard (+DS) riguardo sesso (F: femmine, M: maschi), eta,
peso, altezza e Body Mass Index (BMI). E stata analizzata I'omogeneita dei gruppi al TO attraverso il p-value.
OMTG: gruppo OMT; PG: gruppo placebo.

-«
o -
/8.
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Griuppo SF-BPQ NRS

Valutazione iniziale dei soggetti

Gruppo 30s 35s 40s 45s 50s S5s 60s
(N
soggetti)

(N (m=2DS) (m2DS)
soggetti)
OMTG | 112.50£17.01 4.70£1.57
(10)
PG (10) | 113.60124.48 4.70+2.75
p-value 0.91 1,00

Omogeneita al TO dei parametri valutati nei
due gruppi (OMTG: gruppo OMT e PG: gruppo
placebo): SF-BPQ (Body Perception
Questionnaire — Short Form), NRS (Numeric
Rating Scale).

OMITG | 0.65+0.35 0.7340.34 0.74+0.34 0.7540.32 0.784+0.33 0.83+0.33 0.724+0.35 —
(10) &<

PG (10) | 0.73+0.21 0.8140.17 0.8340.13 0.81+0.10 0.83+0.10 0.82+0.13 0.77+0.24 ;

p-value 0.46 0.36 0.24 0.33 0.59 0.84 0.59 .\

Omogeneita al TO del parametro valutato nei due gruppi (OMTG: gruppo OMT e PG: gruppo placebo):
accuratezza interocettiva (Al) con il Mental Tracking Method (MTM).
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Tempi di valutazione
Andamento del valore medio del SF-BPQ-ITA nel gruppo OMT (OMTG) e nel gruppo placebo

(PG) a TO, T1 e al Follow-up (FU). Sono indicati i p-value, ottenuti tramite t-test nell’analisi
intergruppo. Le barre di errore si riferiscono alla Adeviazione standard (DS) misurata nei due
gruppi.
Percezione corporea — Body Perception Questionnaire — Short Form (SF-BPQ-ITA)
« OMTG: 112.50 + 17.01 (T0) — 139.10 * 32.45 (FU)
« PG:113.60 +24.48 (T0) — 115.70 + 23.97 (FU)

* p-value indicati ottenuti tramite analisi intergruppo
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VERONA 16-18 GIUGNO 2023 valutazione valutazione del (10) (10) valutazione valutazione del 10 10
OSTEOPATIA E SALUTE battito (5) battito (s)
NELLE DIVERSE ETA DELLA VITA T0 | 30s 0.65+0.35 0.73+0.21 T0-T1 | 30s 0.00 0.66
35s 0.73+0.34 0.81+0.17 355 0.03 0.91
40s 0.74+0.34 0.83+0.13 40s 0.03 0.36
45s 0.75+0.32 0.81+0.10 455 <0.01 0.88
50s 0.78+0.33 0.83+0.10 50s <0.01 0.98
55s 0.83+0.33 0.82+0.13 55s 0.01 0.95
60s 0.7240.35 0.77+0.24 60s 0.02 0.58
T1 | 30s 0.88+0.14 0.770.19 T1-FU | 30s 0.08 0.18
35s 0.90£0.11 0.8210.17 35s ! 0.11 0.27
40s 0.88+0.07 0.8040.10 40s 0.03 0.02
45s 0.89+0.10 0.82+0.15 45s <0.01 0.07
50s 0.9210.09 0.8210.11 50s <0.01 0.09
55s 0.94+0.04 0.81+0.14 55s 0.01 0.50
Ri S u I tati 60s 0.91+0.07 0.8140.10 60s 0.01 0.05
FU | 30s 0.97+0.05 0.8510.12 TO-FU | 30s <0.01 0.08
35s 0.96+0.03 0.89+0.10 35s 0.01 0.27
40s 0.96:0.04 0.89+0.07 40s 0.01 0.24
45s 0.95+0.05 0.88+0.10 45s <0.01 0.15
50s 0.95+0.06 0.89+0.08 50s <0.01 0.16
55s 0.9610.05 0.8420.11 55s <0.01 0.61
60s 0.96+0.05 0.87+0.09 60s 0.01 0.20
Andamento del valore medio del MTM nel gruppo OMT (OMTG) e p-value dei due gruppi (OMTG: gruppo OMT e PG: gruppo
nel gruppo placebo (PG) a TO, T1 e al Follow-up (FU) insieme alle placebo), nei diversi intervalli di valutazione, ottenuti tramite t-test
relative deviazioni standard (+DS). nell’analisi intra gruppo.

Accuratezza interocettiva (Al) — Mental Tracking Method (MTM)
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Tempi di valutazione

Andamento del valore medio della scala NRS nel gruppo OMT (OMTG) e nel
gruppo placebo (PG) a TO, T1 e al Follow-up (FU). Sono indicati i p-value,
ottenuti tramite t-test nell’analisi intergruppo. Le barre di errore si riferiscono alla
deviazione standard (+DS) misurata nei due gruppi.

Intensita del dolore — Numeric Rating Scale (NRS)
+ OMTG: 4.70 £ 1.57 (TO) — 1.00 £ 1.41 (FU)

* PG:4.70 +2.75(T0) — 3.00 £ 1.70 (FU)

+ p-value indicati ottenuti tramite analisi intergruppo
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Attrition bias

Detection bias

EHIGH
Performance bias therapist
O UNCLEAR
mLOW
Performance bias patient
] ]
Risultati =
Allocation concealment
%
]
Random sequence generation .\
4 A
0% 25% 50% 75% 100%
Grafico del rischio di bias: rappresentazione del giudizio dell’autore su ogni @

dominio dell’'RCT.

Risk of Bias (RoB) o/ =
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» Al netto dell’assenza di deblinding, € importante prendere in considerazione I'effetto placebo,
che potrebbe aver influito sui risultati ottenuti riguardanti sia OMTG che PG
o Outcome ottenuti nel’lOMTG sono risultati statisticamente significativi rispetto a quelli
del PG — light touch non é sufficiente a mantenere il miglioramento ottenuto in seguito

alle sedute di trattamento

+ Limiti e punti di forza dello studio

o Inesperienza operatrice o Pazienti sintomatici

o Basso numero di partecipanti (n=20) o Misurazioni ripetute
o Utilizzo del MTM o Multi source assessment
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Risultati in linea con quanto riportato da altri studi sperimentali simili all'interno della pratica

medica

+ Tendenza positiva nell’aumento dei livelli di body awareness

* FU dopo 2 mesi

» Allaluce dei risultati ottenuti si pud pensare che OMT abbia influenza sui livelli di
interocezione a medio (TO-T1) e lungo termine (TO-FU), insieme a un ruolo nella diminuzione
del dolore

«  Studi futuri potrebbero essere condotti utilizzando strumenti di valutazione del battito cardiaco

oggettivabili per diminuire al minimo il margine di errore
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