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UN’ANTICA LINEA GUIDA

Si tibi deficiant medici,
medici tibi fiant haec tria:
mens laeta, requies
moderata diaeta.

Se non hai il medico,
ti faranno da medico:
l'allegria, il riposo

e una dieta moderata.

FLos sanITATIS

opera della Scuola medica salernitana
(secc. VIII-XIV, 19-20)






Indice

Prefazione di Valter Santilli

1.

Linee guida e buone pratiche in Medicina Fisica e Riabilitativa,
aspetti medico-legali per i professionisti della riabilitazione
alla luce della legge Bianco-Gelli

V. Santilli, A. Bernetti, F. Agostini, V. Conte, F. Alviti, A. Madeo
Aspetti assicurativi e rapporti tra Azienda ed esercente
la professione sanitaria alla luce della legge Bianco-Gelli

V. Santilli, A. Bernetti, F. Agostini, V. Conte, F. Alviti, A. Madeo

Simulazione di casi clinici: ipotetiche fattispecie nell'ambito
della Medicina Fisica e Riabilitativa a seguito della legge Bianco-Gelli

V. Santilli, A. Bernetti, F. Agostini, V. Conte, F. Alviti, A. Madeo

Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione dell'ictus
T. Sasso D’Elia, L. Segatori, A. Salomé, M. Paoloni

Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione

della sclerosi multipla

F. Pianu, M. Paoloni

Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione

della malattia di Parkinson
F. Camerota, T. Venditto

VII

27

39

57

93

133



VI LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA FIsICA E RIABILITATIVA

7. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle paralisi cerebrali infantili

A. Torquati, A.V. Bai, M. Murgia

8. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle mielolesioni
D. Lanni, S. Resta, C. Attanasi

9. Linee guida ed evidenze scientifiche nel trattamento
della spasticita

G. Ciarlo, S.V. Capobianco, F. Camerota

10. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
del low back pain

F. Porcelli, F. Ioppolo

11. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
della cervicalgia

C. Razzano, M. Paoloni, A. Cerino

12. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
dell'osteoartrosi

R. Izzo, F. Agostini, V. Conte, A. Bernetti

13. Linee guida ed evidenze scientifiche sulla terapia infiltrativa

intra-articolare in medicina riabilitativa
F. Alviti, F. Agostini, V. Conte, A. Bernetti

14. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
della scoliosi idiopatica
M. Murgia, M. Delicata

15. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
dell'osteoporosi
F. Agostini, E. Bellina, R. Izzo, F.R. De Lorenzo, A. Bernetti

16. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
post-intervento di protesi d’anca e ginocchio
C. D’Ercole, F. Alviti

17. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle artropatie infiammatorie

V. Conte, T. Paolucci

161

197

237

265

299

323

349

371

391

429

453



Indice

18. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle tendinopatie

M. Bronzato, S. Floridia, A. Di Cesare

19. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
del paziente amputato
S. Coco, C. Attanasi, C. Damiani

20. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle neuropatie e miopatie
D. Coraci, C. Celletti

21. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
post-intervento di ricostruzione del legamento crociato anteriore
G. Pintabona, G. Di Giacomo, A. Di Cesare

22. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
dell'insufficienza respiratoria cronica
V. Cardaci, A. Di Luzio, G. Fidenzi, F. Greco, C. Celletti

23. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
cardiovascolare
S. Scienza, S. Sbardella, C. Paolucci, M. Fioranelli

24. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
post-intervento chirurgico per tumore alla mammella
G. Scibilia, T. Paolucci

25. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione
delle disfunzioni dell’articolazione temporo-mandibolare
A. Cardarola, P. Colonnelli, C. Di Paolo

26. Linee guida ed evidenze scientifiche sulla medicina

non convenzionale e riabilitazione (osteopatia, agopuntura,
chiropratica, omotossicologia, omeopatia)
F. Alviti, L. Tognolo, G. Galeoto, V. Conte, A. Bettinelli, C. La Russa,

C. Piscitello, M.L. De Angelis, A. Lauro, F. Martella, R. Segneri, S.S. Vullo
F. Agostini, A. Bernetti, C. Attanasi

VII

483

507

539

561

581

603

641

665

685






Prefazione

L’attuale libro Linee guida ed evidenze scientifiche in Medicina Fisica e Riabilitativa
scaturisce dalla necessita di una attenta verifica sugli ambiti di patologie piu
ricorrenti in riabilitazione. I 26 capitoli elencati nelle pagine successive non
esauriscono tutte le patologie normalmente afferenti alla riabilitazione. Proba-
bilmente in tempi successivi provvederemo a completare i temi non sviluppati
in questa opera. Mi riferisco, in particolare, alle gravi cerebro-lesioni acquisi-
te, alle demenze, alle patologie congenite disabilitanti, al dolore neuropatico,
centrale e nocicettivo ecc.

L’opera ¢ stata realizzata grazie al contributo dei medici strutturati nel mio
Istituto, agli specializzandi della scuola di Specializzazione di MFR dell’Uni-
versita degli Studi di Roma “La Sapienza”, Facolta di Medicina e Farmacia e
con la partecipazione di alcuni esperti esterni per ambiti super specialistici.

Ritengo di dover sottolineare che le raccomandazioni contenute nei vari
capitoli si riferiscono soprattutto alle indicazioni riabilitative, mentre abbiamo
sorvolato sui riferimenti riconducibili ad altre discipline specialistiche.

E appena il caso di sottolineare che questo enorme lavoro ¢ anche la ri-
sposta alla necessita di fornire un supporto alla pratica clinica, alla luce della
legge Bianco-Gelli sulla responsabilita professionale, che come € noto richiede
una applicazione delle raccomandazioni contenute nelle linee guida (LG) per
usufruire della non punibilita in caso di imperizia.

La legge Bianco-Gelli prevede anche che le linee guida e/o le buone prati-
che clinico assistenziali siano accreditate dall'Istituto Superiore di Sanita (ISS).
Quindi il nostro lavoro e propedeutico a un successivo percorso di accre-
ditamento di buone pratiche in riabilitazione presso 1'ISS. Si sottolinea che
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abbiamo ritenuto di non appesantire i vari capitoli di opinioni personali circa
la bonta delle raccomandazioni contenute nelle LG. Il nostro e stato solamen-
te un lavoro di revisione il pitt possibile neutro circa le evidenze rintracciabili
in letteratura.

Con l'augurio che questa opera possa essere di utilita culturale per tutti gli
operatori della riabilitazione, sia medici sia terapisti, ritengo che la riflessione
sulle linee guida sara anche motivo di indirizzo e di miglioramento nell’attivita
professionale quotidiana.

Per ultimo, un particolare ringraziamento va a quei Professori del Collegio
Universitario MED34 che hanno rivisto i capitoli fornendo preziosi consigli.

Prof. Valter Santilli
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IPREMESSA: LE RAGIONI DELL'OPERA

Dal 1 aprile 2017 e entrata in vigore la legge 8 marzo 2017 n. 24 — altrimenti
nota come Legge Bianco-Gelli [1] — riguardante le disposizioni in materia di
sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché' in materia di
responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie.

Scopo di questo capitolo introduttivo € quello di affrontare le direttive e le
criticita della suddetta legge dal punto di vista dell’esercente la professione
sanitaria in particolare relativamente all’ambito della Medicina Fisica e
Riabilitativa.

Uno dei punti piu rilevanti — come si vedra — e, sotto il profilo penale,
I'esclusione della punibilita quando I’erogatore di una prestazione sanitaria
abbia rispettato le raccomandazioni previste da alcune linee guida o, in
assenza di queste, delle buone pratiche clinico-assistenziali, che, rispetto a
quanto prevedeva la legge Balduzzi, assumono una posizione suppletiva
rispetto alle linee guida.

Giusto chiedersi allora: il medico e l'operatore sanitario della
riabilitazione conoscono ed applicano le linee guida di interesse
riabilitativo?

Com’e noto, con il termine riabilitazione si definisce un “processo continuo,
globale che, partendo dal trattamento sanitario, mira all'integrazione sociale
a tutti i livelli della persona disabile”. A tale scopo la riabilitazione deve
adottare misure individuali e collettive, volte a strutturare un progetto
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riabilitativo che possa attivare e gestire in maniera efficace ed efficiente le
risorse a disposizione, ed a ridurre il “rischio clinico”.

Il rischio clinico e la probabilita che un paziente sia vittima di un evento
avverso, cioe subisca un qualsiasi “danno o disagio imputabile, anche se in
modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di
degenza, che causa un prolungamento del periodo di degenza, un
peggioramento delle condizioni di salute o la morte” [2].

Attualmente la gestione del rischio clinico si pone come argomento di
rilevante impatto sociale e rappresenta l'insieme delle azioni messe in atto
per migliorare la qualita delle prestazioni sanitarie e promuovere la
sicurezza del paziente.

Un concetto di fondamentale importanza inscindibile dal rischio clinico e
quello dell’appropriatezza delle cure, concetto quest'ultimo piuttosto
complesso, la cui definizione & stata negli anni modificata e riadattata
numerose volte e secondo la World Health Organization (WHO) “una cura
appropriata consiste nella selezione, sulla base degli interventi di cui e stata
dimostrata 'efficacia per un determinato disturbo, dell’intervento con la
maggiore probabilita di produrre gli esiti di salute attesi da quel singolo
paziente. Un intervento puo essere appropriato soltanto quando vengono
soddisfatti determinati criteri. Devono essere disponibili le competenze
tecniche e tutte le altre risorse necessarie alla realizzazione di una
prestazione con uno standard sufficientemente elevato. Le modalita con cui
I'intervento viene svolto devono essere accettabili dal paziente. Ai pazienti
dovrebbero essere fornite adeguate informazioni sul range degli interventi
di provata efficacia pratica. Le loro preferenze sono centrali nella scelta
dellintervento appropriato tra quelli conosciuti come efficaci. Le loro
preferenze rifletteranno non solo il primario esito di salute che sperano di
raggiungere, ma anche i potenziali effetti avversi che si potrebbero
verificare. Ne consegue che il paziente deve essere totalmente coinvolto
nella discussione riguardante la probabilita dei differenti esiti, con e senza
Iintervento, ed i disagi e gli eventi avversi che si potrebbero verificare.
L’appropriatezza degli interventi sanitari deve anche essere considerata
all'interno dell’attuale contesto sociale e culturale e rispetto alla giustizia
nell’allocazione delle risorse”.

Questi due concetti fondamentali costituiscono la base di partenza per la
produzione e I'adozione delle c.d. buone pratiche clinico assistenziali e delle
linee guida, il cui ruolo e divenuto centrale, soprattutto alla luce della nuova
legislazione, nella pratica clinica quotidiana.
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L’ IMPORTANZA DI UN’INDAGINE SU LINEE GUIDA,
RACCOMANDAZIONI ED EVIDENZE IN MEDICINA FISICA E
RIABILITATIVA

Per quel che concerne la Medicina Fisica Riabilitativa, le linee guida
dovranno definire un percorso idoneo per un setting riabilitativo che sia
composto da un Progetto Riabilitativo Individuale (PRI) e da un programma
riabilitativo che tengano conto dei bisogni, menomazione, disabilita, dei
fattori ambientali e delle abilita residue e recuperabili di ogni singolo
paziente. Al momento attuale per ogni diverso intervento in ambito
riabilitativo, le raccomandazioni fornite dalle diverse linee guida sono
spesso carenti e/o in contrasto tra loro o non esaustive, in particolare
mancano spesso di un’indicazione dettagliata riguardo lintervento
riabilitativo specifico da utilizzare (ad esempio, spesso, per quanto riguarda
I'esercizio terapeutico, sebbene raccomandato, non viene menzionata
nessuna tecnica specifica ad es. Kabat, Bobath, metodo Perfetti).

Un aspetto importante da sottolineare e che il riferimento allo strumento
delle linee guida non e l'unico elemento di novita della legge, nel decreto
non si fa riferimento alla graduazione della colpa. In particolare qualora
I'evento sia riconducibile a negligenza od imprudenza la norma non
trovera applicazione ed il medico, o il professionista della riabilitazione,
sara punibile sulla base dei vecchi canoni di accertamento della colpa non
beneficiando, quindi, della nuova area di non punibilita correlata al
rispetto delle linee guida/buone pratiche. Il legislatore in buona sostanza
ha spezzato il binomio colpa grave-linee guida della precedente riforma
Balduzzi mantenendo esclusivamente 1’elemento critico delle linee guida.
Nonostante 1’apparente volonta di facilitare l’esercente la professione
sanitaria nella scelta della linea guida di riferimento, non & ipotizzabile
pensare che i limiti intrinseci delle linee guida/buone pratiche possano in
questo modo dissolversi improvvisamente. La tematica & piuttosto
complessa. In particolare un primo limite da considerare ¢ che le linee
guida/buone pratiche rappresentano un percorso clinico assistenziale
ideale che per sua stessa definizione non puo includere 1’estrema varieta
della casistica medica. Senza considerare inoltre che non tutte le linee guida
sono di qualita elevata e non tutte esprimono raccomandazioni rilevanti.
Questo rappresenta un problema di non poco rilievo, in particolare in
riabilitazione, ambito peculiare che necessita pit1 di altri di un approccio
individuale e globale paziente specifico. Si comprende come I’elaborazione
di buone pratiche clinico—assistenziali sia un processo necessario in
particolar modo quando applicato al mondo della riabilitazione, per diversi
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motivi, sia perché in Medicina Fisica e Riabilitativa le raccomandazioni
provenienti dalle linee guida disponibili sono poche e spesso generiche, sia
perché le metodiche utilizzate sono spesso differenti da paese a paese per
motivi sia culturali che formativi.

Il presente lavoro, condotto dalla Scuola di Specializzazione in Medicina
Fisica e Riabilitativa della Sapienza — Universita di Roma, ha lo scopo di
sintetizzare criticamente le attuali raccomandazioni contenute nelle linee
guida nei diversi ambiti riabilitativi, ove presenti o in alternativa delle
evidenze scientifiche migliori e piu attuali per ciascun ambito. Il lavoro e
stato condotto attraverso una analisi critica delle piu recenti linee guida e/o
delle evidenze presenti nella letteratura scientifica e relative a diverse
patologie di interesse riabilitativo. In particolare sono stati indagati gli
aspetti diagnostici e farmacologici solo per quelle patologie per cui il
paziente giunge all’osservazione del fisiatra fin dalla comparsa dei primi
segni/sintomi (ad es. lombalgia e lombosciatalgia, osteoporosi), rimandando
invece 'analisi della diagnostica per immagini e della terapia farmacologica
specifica, ad esempio i farmaci per la trombolisi nello stroke, ai colleghi di
altre specialita laddove siano loro i primi a prendere in carico il paziente
come nellictus cerebrale. Le linee guida reperite sono state valutate
criticamente con particolare attenzione alla presenza di alcune
caratteristiche fondamentali: multiprofessionalita, multidisciplinarita,
utilizzo del metodo GRADE per la definizione del livello delle singole
raccomandazioni, quest'ultimo ¢ infatti il metodo riconosciuto
dall’Istituto Superiore di Sanita (ISS) per il processo di accreditamento
delle linee guida. Per alcuni ambiti, ove non sia stato possibile reperire linee
guida, ma vi & comunque una larghissima diffusione tra la popolazione,
sono state sintetizzate le evidenze disponibili anche da consensus
conference, recenti revisioni sistematiche, meta-analisi e studi randomizzati
controllati (RCTs), in casi molto particolari, come ad esempio 1’osteopatia, in
cui le evidenze disponibili sono relativamente scarse, sono stati inclusi
anche studi con evidenze non consolidate. Anche per le medicine non
convenzionali, quindi, come per I'osteopatia e I’agopuntura, devono essere
date delle risposte agli operatori della riabilitazione ed alla popolazione.

I risultati presentati, come esposto nei singoli capitoli, sono spesso in
contrasto tra loro, e le raccomandazioni risultano talvolta deboli o di scarsa
qualita. Tali risultati sono da ascrivere sia alla ridotta qualita metodologica
relativa agli studi scientifici prodotti a livello internazionale, base fondante
delle linee guida, sia alle grandi differenze di approccio terapeutico e dei
protocolli di cura che ci sono nei diversi paesi (ad esempio il trattamento
manipolativo medico-osteopatico, raccomandato nelle linee guida nazionali
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del Colorado nel trattamento della lombalgia, risulta difficilmente
applicabile nel nostro paese, dal momento che, diversamente dal modello
americano nel quale gli osteopati sono solo i laureati in medicina e chirurgia,
in Italia non esistono corsi di laurea in medicina con indirizzo osteopatico).
Da qui I'importanza dell’adattamento delle linee guida al contesto socio-
culturale ed economico del paese dove esse vengono applicate, nella
fattispecie quello italiano.

Dal momento che allo stato attuale, come precedentemente evidenziato, in
ambito riabilitativo, le linee guida applicabili, cioé accreditabili dal ISS,
sono in numero esiguo, ed in considerazione del fatto che, in caso di
contenzioso, mancando linee guida riconosciute e/o buone pratiche clinico-
assistenziali, il medico e gli operatori della riabilitazione non potranno
avvalersi dell'impunibilita introdotta dalla nuova normativa (che verra
descritta successivamente) ma verra eventualmente sottoposto a giudizio
secondo il precedente decreto legge Balduzzi, beninteso qualora le condotte
incriminate siano state poste in essere prima della introduzione della legge
Bianco-Gelli, che ha sostituito la Balduzzi.

Scopo del presente testo ¢, infatti, anche quello di fornire una base per una
successiva elaborazione di buone pratiche clinico-assistenziali da parte di un
board multidisciplinare e multiprofessionale. Inoltre & bene precisare che le
buone-pratiche richiedono un processo di elaborazione e pubblicazione piu
agile e veloce rispetto alla produzione di nuove linee guida, la cui stesura e
pubblicazione necessita di almeno un biennio di lavoro, periodo nel quale
I'esercente la professione sanitaria risulterebbe scoperto dall’impunibilita
secondo la nuova legge e quindi al piu giudicabile in virtu del precedente
decreto legge Balduzzi, ove applicabile alla luce dei profili di diritto
intertemporale.

ELABORAZIONE DELLE LINEE GUIDA E DELLE BUONE PRATICHE
CLINICO-ASSISTENZIALI ALLA LUCE DELLA RIFORMA DI LEGGE

E di cruciale importanza sottolineare come le linee guida che verranno
accettate dal ISS e che saranno poi inserite in un database del Sistema
Nazionale delle Linee Guida (SNLG) [3], come previsto dalla legge
Bianco-Gelli, saranno solo quelle che per caratteristiche rispetteranno i
requisiti di multidisciplinarieta, multiprofessionalita e che utilizzeranno
per esprimere le raccomandazioni la metodologia GRADE [4]. Tale
metodo, elaborato dal Grades of Recommendation, Assessment,
Development and Evaluation Working Group, rappresenta un metodo
rigoroso ed esplicito per la classificazione della qualita delle prove e della
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forza delle raccomandazioni presenti nelle linee guida, ¢ quindi un sistema
di riferimento capace di evitare le incoerenze e la confusione presenti nei
sistemi di grading in uso. E stato adottato da piu di 30 organizzazioni,
comprese la Cochrane Collaboration e 1'Organizzazione Mondiale della
Sanita e quindi anche dall'lstituto Superiore di Sanita in Italia, per
fronteggiare la confusione spesso generata dall’aumentare del numero delle
linee guida e delle raccomandazioni e soprattutto dall’utilizzo di differenti
sistemi di classificazione, ne esistono ad oggi almeno 10, nelle diverse linee
guida relative anche allo stesso intervento terapeutico [5-8]. Naturalmente
questa disomogeneita non aiuta i professionisti a comprendere Ile
informazioni delle diverse raccomandazioni per poi integrarle nelle loro
decisioni. I GRADE propone quindi una valutazione della qualita delle
prove pilt ampia e articolata di quella proposta da tutti gli altri metodi oggi
disponibili. La principale e maggiore novita introdotta da questo metodo
consiste nel concentrare la valutazione di ogni singolo studio sull’outcome.
La motivazione di questo spostamento di attenzione deriva dalla
consapevolezza che non basta valutare l'appropriatezza del disegno di
studio per determinare la qualita delle prove, ci deve essere anche una
appropriatezza del disegno di studio rispetto all’outcome valutato. Il
GRADE richiede che si faccia una valutazione separata della qualita delle
prove per ciascuno degli esiti importanti per i pazienti e identifica fattori che
possono abbassare la qualita delle prove applicabili sia agli studi
randomizzati sia a quelli osservazionali, (ad es. la mancanza del
mascheramento della procedura di randomizzazione; mancanza o carenza
delle misure adottate per assicurare la “cecita” dei partecipanti allo studio e
del personale sanitario e non sanitario rispetto al trattamento assegnato), e
fattori che possono alzarla, infatti in alcune circostanze anche gli studi
osservazionali possono produrre prove di qualita moderata o anche alta. Cio
si verifica quando sono ben condotti da un punto di vista metodologico e
portano ad ampie e consistenti stime nella dimensione dell’effetto di un
trattamento.

Leggendo i vari capitoli dell’attuale volume, si potra facilmente rilevare che
il metodo GRADE non e stato utilizzato nella maggioranza delle linee guida
rintracciate in letteratura, ed in particolare quelle che contengono
raccomandazioni riabilitative.

II lettore, pertanto, aiutato dalle tabelle contenute nei vari capitoli, potra con
facilita selezionare le raccomandazioni scaturite dall’utilizzo del metodo
GRADE. Abbiamo voluto, anche per scelta editoriale, non escludere nella
revisione delle linee guida quelle che non hanno seguito il metodo GRADE,
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ma ¢ del tutto evidente che queste vengono considerate di valore inferiore a
quelle che vi si sono attenute.
La figura 1.1. schematizza le fasi di analisi del metodo GRADE.

¢ Individuazione del trattamento/intervento o condizione clinica e
stabilire le priorita

¢ Scelta del gruppo di esperti

* Ricerca ed analisi dei lavori scientifici presentiin letteratura
 Valutazione dell'importanza relativa agli outcomes

* Valutazione della qualita degli studi e relative prove rispetto ad
ogni singolo outcome. Sintesi dei risultati

 Valutazione dell'importanza degli outcomes )

 Valutazione della qualita complessiva delle evidenze e definizione
della direzione e forza della/e raccomandazione/i

¢ Stesura bozza linee guida

¢ Consultazioni degli esperti
¢ Se necessario adattamento delle linee guida

 Valutazione dell'impatto delle linee guida e della strategia di
diffusione/applicazione

* Aggiornamento della revisione sistematica e linee guida

€€

Fig. 1.1. Metodo GRADE

Elaborare invece le buone-pratiche clinico-assistenziali, puo essere un
percorso relativamente piu breve, dal punto di vista metodologico. A tale
scopo pud essere seguito come modello, ad esempio, il metodo
RAND/UCLA (RAND/UCLA Appropriateness Method, RAM), sviluppato
alla meta degli anni ‘80, nell’ambito di uno studio piu ampio, il RAND
Corporation / University of California Los Angeles —UCLA Health Services
Utilisation Study. Tale metodo nasce in risposta alla frequente difficolta nel
reperire dagli RCTs, considerati il gold standard dalla comunita scientifica
in termini di livello di evidenza, dei risultati da essi ottenuti, livelli
dettagliati di evidenza sufficienti a rendere applicabili determinate
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procedure sanitarie per la moltitudine di pazienti visitati nella pratica clinica
quotidiana. Infatti, sovente, ed ancora di pili oggi, nonostante le scarse
evidenze scientifiche, il medico deve necessariamente effettuare,
quotidianamente, scelte terapeutiche quanto pit1 possibilmente appropriate.
Da qui la necessita di un metodo che combini le evidenze scientifiche al
giudizio di esperti, al fine di produrre delle indicazioni riguardo
I'appropriatezza di una determinata procedura in relazione ai sintomi
specifici del paziente alla sua storia medica ed ai risultati di test diagnostici.
Il razionale e le modalita di utilizzo del metodo RAND sono descritte nel
manuale “Appropriateness Method User’s Manual” (Fitch K., Bernstein F.J.,
Aguilar M.D., Burnand B., Lacalle J.R., Lazaro P.), pubblicato in versione
aggiornata nel 2001 e articolato in modo da costituire una guida pratica per
gli utilizzatori del metodo.

FOCUS SULLA C.D. RIFORMA BIANCO-GELLI
1.1. La legge Bianco-Gelli

Al fine di rendere il libro ancora pit utile ci € sembrato essenziale condurre
un lavoro esplicativo delle principali tematiche — rilevanti ai nostri fini —
introdotte dalla legge Bianco-Gelli, comprese alcune questioni controverse
rilevate dai primi commenti alla norma e recepiti dalle prime sentenze di
Cassazione.

Tale legge ¢ entrata in vigore dal 01.04.2017 ed ha introdotto rilevanti novita
sotto il profilo penale, civile ed amministrativo (in senso lato).

Per quanto riguarda il primo aspetto, la riforma abroga l'intero comma 1
dell’art. 3 della Legge Balduzzi, introducendo un’ipotesi di generalizzata
depenalizzazione della colpa medica per (la sola) imperizia (e dunque non
estesa alle ipotesi della negligenza e della imprudenza, per nulla riguardate
dal novum legislativo), richiedendo, anche in caso di imperizia, ai fini della
non punibilita, la contemporanea presenza di due presupposti:

a) Che siano state “rispettate le raccomandazioni previste dalle linee
guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in
mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali”;

b) Che dette raccomandazioni “risultino adeguate alle specificita del
caso concreto”.

I professionisti del mondo sanitario — e la circostanza spiega le ragioni dello
scritto — dovranno obbligatoriamente adeguare le loro attivita alle linee
guida o alle buone pratiche clinico-assistenziali onde evitare sanzioni di
natura penale.
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A tenore del nuovo art 590-sexies c.p., la punibilita e infatti esclusa, senza
alcun riferimento testuale al fatto che si versi in colpa grave o lieve —
circostanza che consente di concludere che la nuova norma sia peggiorativa
per la categoria — qualora, nell’esercizio della professione sanitaria:

1. L’evento si sia verificato a causa di imperizia;

2. Siano state rispettate le raccomandazioni previste dalle linee guida,
come definite e pubblicate ai sensi di legge (all’art. 5), ovvero, in
mancanza, le buone pratiche clinico-assistenziali (le quali, dunque,
rispetto alla legge Balduzzi assumono una posizione suppletiva nei
confronti delle linee guida);

3. Le raccomandazioni contenute nelle linee guida predette risultino
adeguate alle specificita del caso concreto.

Con la legge Bianco-Gelli non &€ dunque punibile il medico che si attiene a
linee guida se nel caso concreto non vi sono ragioni per discostarsene,
principio fondamentale molto prossimo a quanto proposto in vigenza della
Balduzzi, ma impoverito dell’aggettivo “macroscopiche” !, nel senso che: il
principio giurisprudenziale in vigenza della Balduzzi era: “nei casi
d’imperizia non ¢ punibile il medico che si attiene a linee guida se nel caso
concreto non vi sono ragioni macroscopiche per discostarsene”, mentre a
seguito della Bianco-Gelli, “nei casi d’'imperizia non e punibile il medico che
si attiene a linee guida se nel caso concreto non vi sono ragioni per
discostarsene”.

Tale distinzione ¢ tutt’altro che letterale, e rende la legge Bianco-Gelli —
contrariamente alla ratio della disciplina ed alla voluta legis — peggiorativa
rispetto alla Balduzzi, assunto che — nonostante la lettera della legge appaia
chiara — consente alla dottrina penalistica conclusioni non univoche.
Secondo una prima opzione ermeneutica? il legislatore della Bianco-Gelli
avrebbe allargato le maglie della imperizia, nel senso che, con la vigente
normativa, vengono a beneficiare della causa di non punibilita anche i
medici che commettano errori (si ribadisce: quale che ne sia la gravita, ed
anche ove il caso trattato sia esente da ogni complessita ed anzi di facile e
routinaria soluzione) nella fase di trasposizione applicativa delle linee guida
(sempre che congruamente prescelte).

1 Cass. Sez. IV, 8254-11, Grassini, est. Foti

2 Tadecola, op. cit.
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L’unica ipotesi di permanente rilevanza penale della imperizia sanitaria
sarebbe quindi quella relativa all’assecondamento di linee guida che siano
inadeguate alle peculiarita del caso concreto: si ritiene cioé meritevole di
punizione il medico che, secondo giudizio (naturalmente) ex ante, abbia
prescelto e si sia attenuto a un “sapere scientifico codificato” estraneo e non
conferente alle particolarita delle condizioni del suo paziente.

A tale ipotesi potrebbe essere fondatamente ricondotta anche I'opzione del
sanitario che insiste nella applicazione delle “raccomandazioni” provenienti
dalle linee guida pur quando le stesse vengano a risultare, in itinere,
nell’andamento della cura, sprovviste di vantaggiosita ed efficacia per la
persona assistita.

La natura del presente scritto impone di chiedersi a questo punto quale sia
I'esatto significato dei verbi attenersi e rispettare con riferimento alle linee
guida.

Secondo parte della dottrina?®, la disposizione in esame sarebbe priva di ogni
valenza innovativa e meramente destinata alla enunciazione constatativa
dell’assenza di profili di colpa per imperizia allorché il medico abbia
“rispettato” il sapere scientifico piui accreditato (selezionato secondo le
indicazioni di legge), dopo averlo adeguatamente individuato in relazione
alle peculiari condizioni del suo paziente.

Si osserva* pero, che se si intendesse il “rispetto” di cui al dettato della legge
come condotta applicativa esatta, puntuale e completa delle
“raccomandazioni previste dalle linee guida ... ovvero, in mancanza di
queste, alle buone pratiche clinico assistenziali”, la norma recherebbe
nient’altro che la indicazione di un comportamento del sanitario del tutto
conforme a perizia, e potrebbe effettivamente essere considerata superflua
ed inespressiva.

1.2. L’assetto delineato dalla previgente legge Balduzzi e dalle
sue applicazioni giurisprudenziali

Com’é noto, nella disciplina della colpa professionale era di recente
intervenuto il D.L. Balduzzi - legge n. 189/2012 art. 3 c. 1 — a tenore del
quale, la responsabilita del medico che si fosse attenuto a linee guida e
buone pratiche poteva essere affermata solo per colpa grave, quando cioe
fosse stata disattesa la necessita di discostarsi da tali fonti, nonostante essa,
in ragione della peculiare situazione clinica del malato, fosse macroscopica,

3 Cupelli, op. cit.

4 Tadecola, op. cit.
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immediatamente riconoscibile da qualunque altro sanitario al posto
dell'imputato.

Due erano, in estrema sintesi, i cardini fondamentali della suddetta legge: 1)
la valorizzazione delle linee guida, senza peraltro specificarne i criteri di
selezione e modalita di accreditamento e delle virtuose pratiche
terapeutiche, purché corroborate dal sapere scientifico, da un lato;

2) la distinzione tra colpa lieve e colpa grave, per la prima volta
normativamente  introdotta nell’ambito  della  disciplina  penale
dell’imputazione soggettiva, dall’altro.

Come osserva accreditata dottrina® penalistica, I'importanza di tale riforma
risiedeva soprattutto nelle applicazioni giurisprudenziali di tali previsioni:
orientate a declinare quale “colpa lieve” del medico qualsiasi sua colpa “non
grave”(cosl garantendo spazi assai pitt ampi di irrilevanza penale del
contegno colposo del sanitario rispetto alla voluntas legis, a coprire anche
condotte affette da colpa non lieve, ma “media” o comunque notevole, con
esclusione della sola colpa grave, alias grossolana e macroscopica); ma anche
proclivi, dopo una originaria lettura restrittiva, ad estendere ben oltre il
perimetro della imperizia la tipologia di colpa (“lieve”) divenuta non
punibile, si da ricomprendervi la stessa negligenza e 'imprudenza®, quando
le linee-guida contengano regole prescrittive di particolare attenzione e cura
nello svolgimento di attivita considerate “pericolose”, investendo “piu la
sfera dell’accuratezza, che quella dell’adeguatezza professionale” della
prestazione.

Il principio giurisprudenziale della Balduzzi, suonava infatti cosi: non e
punibile il medico che si attiene a linee guida se nel caso concreto non vi
sono ragioni macroscopiche per discostarsene, ovvero se vi e solo colpa
lieve.

La giurisprudenza di Cassazione aveva cosi interpretato la legge Balduzzi,
che espressamente prevedeva la non punibilita del medico attenutosi a linee
guida e in colpa lieve’.

La legge Balduzzi aveva ad oggetto solo l'ipotesi di colpa per osservanza
delle linee guida, cioe l'ipotesi del sanitario che le ha osservate quando
invece non avrebbe dovuto.

Nella pratica giudiziaria pero questa ipotesi e rara, tant’e vero che, in oltre
quattro anni di vigenza, la Balduzzi é stata applicata in un solo caso dalla
giurisprudenza di legittimitas.

5 Iadecola, Qualche riflessione sulla nuova disciplina della colpa medica per imperizia nella legge 8 marzo 2017 n. 24, dirittopenalecontemporaneo.it,
13.6.2017
6 Cass. sez. [V-11/05/2016 n. 23283

7 Fra le tante: Cass., [V, 27185-15, Bottino, est. Piccialli
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La casistica della colpa medica —secondo altro autore® — & per la quasi
totalita composta da colpa per inosservanza di linee guida, quando cioe il
medico ha navigato “fuori rotta”: omesso approfondimento diagnostico,
diagnosi errata, somministrazione farmacologica errata, imperito gesto
operatorio, ecc.

1.3. L’affrancamento del sanitario dalla individuazione e
selezione delle linee guida accreditate, idonee a discolparlo, a
seguito della legge Bianco-Gelli

Nei primi commenti alla riforma si € piu volte affacciata la preoccupazione
di una limitazione della liberta diagnostico-terapeutica del medico in
conseguenza della predeterminazione ope legis delle linee guida alle quali
egli “si attiene”, ai sensi dell’art. 5 della legge n. 24/2017 e per gli effetti
liberatori (di depenalizzazione) di cui all’art. 6 (art. 590-sexies, comma 2 c.p.)
della legge medesima, al punto che qualcuno parla di rischio di “una
medicina di Stato” o “burocratizzata”.

Cio si afferma in quanto, nell’appena citato art. 5 si prevede, che le linee
guida cui “attenersi” siano (solo) quelle “elaborate da enti e istituzioni
pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle associazioni
tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco
istituito e regolamentato con decreto del Ministro della Salute” (le
medesime, con i previsti aggiornamenti biennali, vengono pubblicate sul
sito internet dell’Istituto Superiore di Sanita Pubblica); si stabilisce poi,
nell’art 6 (e precisamente nel citato art. 590-sexies, comma 2 c.p.), che
condizione di operativita della (gia esaminata) clausola di depenalizzazione
della colpa per imperizia sia il fatto che vengano dal medico “rispettate le
raccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate ai
sensi di legge” (le quali “risultino”) “adeguate alle specificita del caso
concreto”.

Si puo constatare che il legislatore, nel mutuare dalla legge Balduzzi — cfr.
supra — l’assunzione delle linee guida e delle buone pratiche a parametro
di valutazione della colpa del medico, abbia posto rimedio ad una —
rapidamente evidenziatasi — criticita applicativa di quella legge,
connessa alla indeterminatezza del “sapere scientifico codificato” che il
sanitario avrebbe dovuto farsi carico di reperire ed assecondare, il quale
veniva solo genericamente evocato come “accreditato dalla comunita
scientifica” (art.3, comma 1, I.n. 189/2012), ma la cui individuazione ad

8 Cass., sez. IV, 9923-15, Manzo, est. Piccialli

9 Piras, Il discreto invito della giurisprudenza a fare noi la riforma della colpa medica, in penalecontemporaneo.it
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opera del medico non era agevolata dalla indicazione preventiva di alcun
criterio di scelta.

In effetti, la legge n. 24/2017 provvede ad integrare la precedente disciplina
attraverso la selezione e la specificazione delle linee guida “affidabili”
(per il vero nulla dicendo a proposito delle “buone pratiche”), identificate
in quelle provenienti da societa scientifiche e da associazioni di cui
vengono regolati i requisiti per la iscrizione nell’elenco istituito presso il
Ministero della Salute (con riferimento, tra l'altro, all’inesistenza per la
iscrizione nell’elenco istituito presso il Ministero della Salute con finalita di
lucro ed alla dichiarazione e regolazione di conflitti di interesse); affidando
all’Istituto Superiore di Sanita il compito di controllare la correttezza
metodologica ed il fondamento scientifico delle raccomandazioni
elaborate dai soggetti citati.

Non puo — allora — disconoscersi che, rispetto alla Balduzzi, con la Bianco-
Gelli il medico sia affrancato da impegni accertativi che potevano risultare
onerosi e difficilmente esigibili nei termini pretesi dalla giurisprudenza di
legittimita, la quale richiedeva da parte del sanitario la verifica non solo
della autorevolezza e del credito dei principi scientifici contenuti nelle
linee guida individuate, ma anche dell’assenza sia di condizioni di
incompatibilita nei “facitori” delle stesse che di finalita meramente
economicistiche e di risparmio.

E anche vero pero, rebus sic stantibus, che, se si considera che il Tribunale di
Milano (ord. del 21.03.2013) ebbe, all'indomani della entrata in vigore della
legge cd. Balduzzi, a porne questione di costituzionalita dell’art. 3 comma 1,
per violazione del principio di liberta della scelta terapeutica ex art. 3 e 33
Cost. (prefigurando i prevedibili effetti frenanti sulla ricerca scientifica e la
sperimentazione clinica connessi all’appiattimento delle prassi mediche
nonché lo scoraggiamento della ricerca di iniziative pili personalizzate ed
adeguate), si potrebbe fondatamente ritenere che vengano oggi a delinearsi,
per effetto delle nuove e “categoriche” previsioni normative, ragioni
maggiormente pregnanti di sostegno ad analoga questione.

Il tema della rilevanza delle linee guida era stato gia ampiamente affrontato
nella giurisprudenza di legittimita in sede di applicazione del citato art. 3,
comma 1, della legge Balduzzi.

La Suprema Corte ha riconosciuto al richiamo (introdotto da tale
disposizione) al sapere scientifico piu qualificato (espresso dalle linee
guida e dalle prassi accreditate) il pregio di avere conferito maggiore
tassativita e precisione al contenuto della colpa per imperizia (sino ad
allora genericamente associata al mancato rispetto di indefinite “leggi
dell’arte medica”), ma anche l'effetto benefico di ridurre e superare gli
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spazi dell’incontrollato soggettivismo del terapeuta, costituendo una utile
guida per orientarne in modo appropriato ed efficiente le decisioni.

La Cassazione ha ascritto, per questa via, alle linee guida la natura di
“istruzioni di massima”, o di “autorevole raccomandazione”, affermando
che, pur possedendo un innegabile contenuto genericamente cautelare,
esse non potrebbero essere assimilate a delle vere e proprie prescrizioni
cautelari (quand’anche provviste di elasticita), che offrano standards legali
precostituiti e siano vincolativamente dettate in relazione alle specificita
del singolo caso concreto (per il quale, in realta, possedendo la natura di
raccomandazione di carattere “generale”, neppure sono predisposte);
espressamente, quindi, (la Cassazione) concludendo che la loro infrazione
non possa configurare una ipotesi di colpa specifica (ex art. 43, 3° alinea
cp.).

Gli approdi della giurisprudenza di legittimita, tra I’altro in linea con le
ordinarie posizioni della medicina legale, non possono che essere
condivisi, poiché corrispondono alla natura stessa — delle linee guida — di
“direttive scientifiche” approntate per classi di pazienti, e non di precetto
calibrato sulla peculiarita della situazione del singolo malato. Peraltro,
sembra doversi prendere atto che nella formulazione dell’art. 590-sexies,
comma 2 c.p., la irrilevanza penale dell'imperizia commessa dal soggetto
agente é strettamente condizionata alla scelta applicativa di una linea
guida che, risultando “adeguata alle specificita del caso concreto”, rientri
tra quelle “definite e pubblicate ai sensi di legge”. Ne segue che, per lo
meno ai sensi e per gli effetti beneficiali della previsione normativa in
questione, l'adeguamento alle raccomandazioni contenute nelle linee
guida “istituzionalmente validate” diventi di fatto vincolante e
imperativo per gli esercenti la professione sanitaria.

Se cosi e e nei limiti della possibile fruizione della clausola di
depenalizzazione, non pare discutibile che il medico subisca, in parte
equa, una deminutio della propria liberta di diagnosi e cura, anche se
potrebbe rilevarsi come permanga comunque uno spazio di
discrezionalita tecnica in capo al medico in relazione al vaglio — che gli &
riservato — di “adeguatezza” delle linee guida “istituzionali” alle “specificita
del caso concreto”.

Al di fuori, peraltro, del perimetro di operativita della disposizione di favore
contenuta nell’art. 590-sexies, comma 2 c.p., e, dunque, ai fini dell’ordinario
accertamento processuale della colpa per imperizia professionale, deve
viceversa ritenersi che tornino a valere i criteri valutativi di verifica (non
variati dal nuovo testo normativo) e le qualificazioni (esse stesse
immodificate) sulla natura delle linee guida da tempo elaborati dalla
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giurisprudenza di legittimita, la quale non ha mai messo in discussione la
piena liberta diagnostico-terapeutica del medico.

Ne deriva che il medico che nel trattamento del paziente non si attenga
alle linee guida predeterminate ai sensi della legge n. 24/2017, ma ritenga
di assecondarne altre, ad esempio provenienti da societa scientifiche
autorevoli ma che non si siano preoccupate di iscriversi “nell’elenco
istituito e regolamentato con decreto del Ministro della Salute”, non
potrebbe essere, automaticamente ed ipso facto, assoggettato a rimprovero
di colpa per imperizia, come se si venisse a delineare a suo carico una
ipotesi di colpa specifica. Questo aspetto é di cruciale importanza e rende

la seguente opera ancora piu rilevante ed interessante per il professionista

sanitario.

In tal caso (come parrebbe anche nel caso in cui, pur in presenza di linee
guida confacenti alle particolari condizioni del paziente, il sanitario le
trascuri ed assecondi direttamente le buone pratiche clinico-assistenziali), il
giudizio di responsabilita colposa non potrebbe che essere condizionato
al riscontro dei fattori dimostrativi della imperizia; ed il relativo addebito
troverebbe la sua fondatezza non nel semplice fatto di avere il medico
seguito linee guida “legali” (che abbiano ricevuto “validazione
istituzionale”), ma nell’essersi conformato ad informazioni scientifiche
sprovviste di credito nella comunita degli esperti o ormai superate dalle
acquisizioni tecnico-scientifiche sopravvenute al punto da essere
considerate desuete e sconsigliate, ovvero anche nell’avere scelto linee
guida che gia ex ante apparivano non pertinenti alla contingenti necessita
diagnostico-terapeutiche del malato (o, ancora, nella permanenza della loro
applicazione, pur essendosene chiaramente appalesata la ininfluenza sullo
stato di salute del malato medesimo).

Secondo l'art. 5 della legge Bianco-Gelli “Gli esercenti le professioni sanitarie,
nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche,
terapeutiche, palliative e riabilitative, si attengono, salve le specificita del caso
concreto, alle buone pratiche clinico-assistenziali e alle raccomandazioni previste
dalle linee quida elaborate dalle societa scientifiche iscritte in apposito elenco
istituito e regolamentato con decreto del Ministro della Salute, da emanare entro
centottanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge. Ai fini della
presente legge, le linee guida sono inserite nel Sistema Nazionale per le Linee Guida
(SNLG) e pubblicate nel sito internet dell Istituto Superiore di Sanita.”

Secondo !'Institute of Medicine (IOM, 2011), le linee guida cliniche
includono raccomandazioni mirate ad ottimizzare la cura dei pazienti
documentate da una revisione sistematica delle evidenze e da una
valutazione dei benefici e dei rischi di opzioni alternative di cura.
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Qui emerge dunque la prima criticita dal momento che nell’ultimo
decennio la pubblicazione di linee guida ha subito un notevole incremento
(si pensi, ad esempio, che solo per il trattamento della lombalgia sono state
pubblicate negli ultimi 5 anni ben 40 linee guida), ma solo un esiguo numero
di linee guida rispetta i parametri necessari per 1'accreditamento da parte
del ISS, ad esempio solo un esiguo numero indica il livello di
raccomandazione per una determinata scelta terapeutica, secondo il Grades
of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation (GRADE),
come ¢ noto tale metodo ha lo scopo di rendere esplicito il processo di
formulazione di raccomandazioni per 'attuazione di interventi sanitari.

Le linee guida costituiscono 1'espressione pit compiuta dell’Evidence Based
Medicine (EBM), la medicina basata sull’evidenza scientifica. Gran parte
delle "evidenze" derivano da studi su gruppi di pazienti (campioni o
popolazioni) nei quali si valuta il risultato su indicatori centrali (medie o
mediane, per esempio), ovvero su individui virtuali e quindi non su singoli
individui concreti.

A differenza di quanto accade nella realta, il malato & (quasi sempre) affetto
solo e soltanto dalla patologia oggetto dello studio. A tal proposito risulta
allora lecito chiedersi, esiste il malato ideale? Nella pratica clinica la gran
parte dei pazienti si distanzia dai modelli oggetto di studio delle linee
guida. Come ci si deve porre allora in presenza di comorbidita?

Ad es. La linea guida per un pz affetto dalla patologia 1 potrebbe porsi in
antitesi con la linea guida per la patologia 2 che affligge lo stesso paziente,
rendendosi opportuno disattendere le raccomandazioni di una delle due
linee guida.

Come si valuta il requisito di rispetto delle linee guida qualora vi sia stata
adesione alla linea guida “a”, ma non alla linea guida “b”, altrettanto
opportuna?

Inoltre I'adempimento alle linee guida/buone pratiche potrebbe essere in
alcuni casi, giustificati o meno, parziale, e non & chiaro se 1’adesione dovra
essere obbligatoriamente integrale, e non sono chiari i parametri di
valutazione. Appare evidente che la norma si e preoccupata di togliere
arbitrarieta e capriccio all’agire del singolo medico sul singolo paziente, ma
rischia di delegittimarlo ogni volta che, doverosamente, personalizza il suo
operato.

Ed ancora quale e la soglia di errore tollerabile nella messa in pratica delle
linee guida?

Un’ulteriore ipotesi particolarmente critica ¢ quella in cui il professionista
sanitario abbia rispettato totalmente le linee guida/buone pratiche senza
riuscire a trattare tutti i profili di rischio di un particolare paziente per via di
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molteplici comorbidita. In questi casi infatti potrebbero esserci delle linee
guida, specifiche per le diverse patologie del paziente, non complementari
tra loro ma anzi in antitesi. Questo accade perché il piu delle volte le linee
guida sono espressioni specifiche di un ambito medico specialistico e
settoriale, che spostano il piti delle volte l'attenzione dal malato alla
patologia.

1.4. La prima sentenza della Corte di Cassazione

Il dibattito sul nuovo statuto penale della colpa medica delineato dalla legge
Bianco-Gelli, da subito oggetto di attenta riflessione da parte della
dottrina'®, si € di recente arricchito del contributo interpretativo della
Suprema Corte di Cassazione — Sez. IV, sent. 20.04.2017, dep. 7.06.2017, n.
28187 — che, in un classico caso di responsabilita colposa di un medico
psichiatra — dirigente di un centro di salute mentale, per atti etero-
aggressivi, risalenti al gennaio del 2014, di un paziente nei confronti di altro
malato inserito nella medesima struttura residenziale — ha finalmente
provato a tirare un primo bilancio sul novum.

La riflessione della Suprema Corte — ed e per questo che la decisione
appare rilevante in tale sede — si focalizza sul rilievo assunto, nel caso di
specie, dalla verifica del rispetto, da parte del medico imputato, “di
eventuali codificate procedure formali ovvero di protocolli o linee guida,
(...) parametri che possono svolgere un ruolo importante, quale atto di
indirizzo per il medico e quindi nel momento della verifica giudiziale
della correttezza del suo operato”.

Approfondendo' i contorni applicativi della fattispecie, la Suprema Corte
coglie una marcata “incompatibilita logica” nel riferimento all’esclusione della
punibilita nelle sole ipotesi in cui 'evento si sia verificato a causa di imperizia,
sottolineando come, a stretto rigore, “si € in colpa per imperizia ed al contempo non

10 Cfr. amplius, in CUPELLI, La legge Bianco-Gelli e il primo vaglio della Cassazione: linee guida si, ma con giudizio, Nota a Cass. pen., Sez. IV, sent. 20
aprile 2017 (dep. 7 giugno 2017), n. 28187, in penalecontemporaneo.it, 13 giugno 2017

11 In questa prospettiva, il Supremo Collegio offre un’accurata ricostruzione del cammino giurisprudenziale degli ultimi anni in materia di colpa
professionale del medico:

Dall’approccio indulgente prevalente negli anni ‘70 e in qualche misura avallato dalla stessa Corte costituzionale - che nel 1973 aveva escluso la
violazione del principio di eguaglianza nella possibile applicazione in sede penale dell’art. 2236 c.c., riferendone I'operativita ai soli casi in cui la
prestazione professionale comportasse la soluzione di problemi tecnici di speciale difficolta, contenuta quindi nel circoscritto terreno della perizia;

A quello, piu rigoroso, che escludeva l'applicabilita della norma civilistica in materia penale, relegando il grado della colpa a mero criterio di
commisurazione della pena ex art. 133 c.p.;

All'art. 3 co. 1 della legge 189 del 2012 - legge Balduzzi - in base al quale, nella lettura fornita dalla giurisprudenza, il terapeuta complessivamente
avveduto e informato, attento alle raccomandazioni contenute nelle linee guida, poteva ritenersi rimproverabile solo nel caso in cui fosse incorso in

colpa grave nell'adeguarsi a tali direttive;
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lo si e, visto che le codificate leges artis sono state rispettate ed applicate in modo
pertinente ed appropriato (...) all’esito di un giudizio maturato alla strequa di tutte
le contingenze fattuali rilevanti in ciascuna fattispecie”.

Per uscire dall'impasse, la Cassazione propone due soluzioni interpretative
del testo di legge:

A. una prima possibile soluzione potrebbe essere quella di
un’interpretazione letterale della fattispecie, che porta a escludere
la punibilita “anche nei confronti del sanitario che, pur avendo cagionato
un evento lesivo a causa di comportamento rimproverabile per imperizia, in
qualche momento della relazione terapeutica abbia comunque fatto
applicazione di direttive qualificate; pure quando esse siano estranee al
momento topico in cui l'imperizia lesiva si sia realizzata”; esempio
paradigmatico — afferma il Supremo Collegio — quello di un
chirurgo che “imposta ed eseque l'atto di asportazione di una neoplasia
addominale nel rispetto delle linee guida e, tuttavia, nel momento
esecutivo, per un errore tanto enorme quanto drammatico, invece di
recidere il peduncolo della neoformazione, taglia un’arteria con effetto
letale” . Una interpretazione del genere pero, oltre che vulnerare il
diritto alla salute (art. 32 Cost.) e palesare seri dubbi di legittimita
costituzionale, si pone in contrasto con i principi che governano la
responsabilita penale, a partire da quello di colpevolezza, declinato
nelle ineludibili coordinate dell’accertamento colposo (prevedibilita
ed evitabilita dell’evento e causalita della colpa) che non consentono
“l'utilizzazione di direttive non pertinenti rispetto alla causazione
dell’evento, non solo per affermare la responsabilita colpevole, ma neppure
per escluderla”.

Dal momento che nel contesto della responsabilita medica le direttive
assumono le vesti di linee guida, e inevitabile, per i giudici di legittimita,
tornare a soffermarsi ancora — sulla scia di precedenti elaborazioni maturate
con riferimento alla legge Balduzzi — su natura, contenuto e limiti delle
linee guida.

Rispondendo a fondamentali istanze di determinatezza della fattispecie
colposa, esse mantengono un “contenuto orientativo, esprimono
raccomandazioni” e “non indicano una analitica, automatica successione di
adempimenti, ma propongono solo direttive generali, istruzioni di massima,
orientamenti; e, dunque, vanno in concreto applicate senza automatismi, ma
rapportandole alle peculiari specificita di ciascun caso clinico”. Ancora, e
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soprattutto, esse “non esauriscono la disciplina dell’ars medica”, giacché,
“da un lato, vi sono aspetti della medicina che non sono per nulla regolati da tale
genere di direttiva” e, dall’altro, “pure nell’ambito di contesti che ad esse attingono,
puo ben accadere che si tratti di compiere gesti o di agire condotte, assumere
decisioni che le direttive in questione non prendono in considerazione”. In queste
situazioni, dunque, “la considerazione della generica osservanza delle linee guida
costituisce (...) un aspetto irrilevante ai fini della spiegazione dell’evento e della
razionale analisi della condotta ai fini del giudizio di rimproverabilita colposa”,
precludendo, in ultima istanza, la possibilita che si possa “concedere, sempre
e comunque, l'impunitd a chi si trovi in una situazione di verificata colpa
per imperizia”.

L’interpretazione letterale prospettata — conclude il Supremo Collegio —
“implicando un radicale esonero da responsabilita”, rischierebbe di
compromettere — anche sul versante civilistico, per le ricadute in termini di
quantificazione del danno — il diritto alla salute tutelato all’art. 32 Cost.,
stabilendo peraltro un regime normativo “irrazionalmente diverso rispetto a
quello di altre professioni altrettanto rischiose e difficili”, e fortemente a rischio
d’incostituzionalita.

B. Preso atto dell'impraticabilita di tale soluzione, i giudici di
legittimita affrontano una seconda opzione ermeneutica, partendo
dalle coordinate normative (in particolare dall’art. 5) e dalle finalita
della legge Bianco-Gelli in tema di linee guida.

Cosi, da una parte, si sottolinea, ancora una volta, la loro natura “di direttive
di massima, che devono confrontarsi con le peculiarita di ciascuna situazione
concreta, adattandovisi” e, dall’altra, si evidenzia “la wvolonta di costruire un
sistema istituzionale, pubblicistico, di regolazione dell’attivita sanitaria, che ne
assicuri lo svolgimento in modo uniforme, appropriato, conforme ad evidenze
scientifiche controllate”, finalizzato a “superare le incertezze manifestatesi dopo
Uintroduzione della legge n. 189/2012 a proposito dei criteri per l'individuazione
delle direttive scientificamente qualificate”.

Da qui nasce per il medico — tenuto ad attenersi alle raccomandazioni (sia
pure con gli adattamenti propri di ciascuna fattispecie concreta) — la
coerente “pretesa a vedere giudicato il proprio comportamento alla stregua delle
medesime direttive impostegli”; al contempo, contribuisce a chiarire il
significato della nuova fattispecie incriminatrice, fornendo “un inedito
inquadramento precettivo, focalizzato sulle modalita di svolgimento dell’attivita
sanitaria e di accertamento della colpa”, che offre al giudice “precise indicazioni in
ordine all’esercizio del giudizio di responsabilita”.



22 LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA FIsICA E RIABILITATIVA

Provando a tirare le fila del discorso, ai fini del nuovo art. 590-sexies:

A. Occorrera riferirsi ad eventi che costituiscono espressione di
condotte governate da linee guida accreditate sulla base di quanto
stabilito all’art. 5 ed appropriate rispetto al caso concreto, in assenza
di plausibili ragioni che suggeriscano di discostarsene radicalmente;

B. Le raccomandazioni generali dovranno essere “pertinenti alla
fattispecie concreta”, previo vaglio della loro corretta
attualizzazione nello sviluppo della relazione terapeutica, con
particolare riguardo alle contingenze del caso concreto;

C. Non assumeranno rilevo scusante condotte che “sebbene poste in
essere nell’ambito di relazione terapeutica governata da linee guida
pertinenti ed appropriate:

a) “Non risultino per nulla disciplinate in quel contesto regolativo”;
b) Siano connotate da negligenza o imprudenza e non da imperizia.

Il discorso ¢ accompagnato dalla consapevolezza che “il catalogo delle
linee guida non puo esaurire del tutto i parametri di valutazione”, ben
potendo il terapeuta “invocare in qualche caso particolare quale metro di
giudizio anche raccomandazioni, approdi scientifici che, sebbene non
formalizzati nei modi previsti dalla legge, risultino di elevata
qualificazione nella comunita scientifica, magari per effetto di studi non
ancora recepiti dal sistema normativo di evidenza pubblica delle linee guida
di cui al richiamato art. 5”.

Questo principio, francamente, non pare aggiungere nulla a quello
precedente e suona al quanto scontato, anche se e sempre opportuno
ricordarlo. Ed e figlio di un altro solidissimo principio giurisprudenziale,
secondo il quale le linee guida non esauriscono le regole cautelari da
rispettare'2.

E infatti indispensabile riferirsi ad altre regole cautelari, per stabilire se le
linee guida sono state attuate nelle forme corrette. Se ad es., le linee guida
prevedono la somministrazione del cortisone contro un edema, senza
prevedere il dosaggio, occorrera fare riferimento alla letteratura in genere
per stabilire se il dosaggio € stato corretto.

121V, 35922-12, Ingrassia, est. Piccialli.
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Le linee guida non autorizzano certo a disfarsi dei manuali.
Consapevolezza, del resto, ben presente anche nel legislatore, che, lo si e
visto, nell’art. 590-sexies c.p. fa esplicito riferimento, seppure in via
sussidiaria, al rispetto delle “buone pratiche clinico-assistenziali”.

Nella decisione in commento la Cassazione afferma quindi come la lettura
proposta sia “l'unica possibile”, in grado di cogliere “il virtuoso impulso
innovatore focalizzato sulla selezione e codificazione di raccomandazioni
volte a regolare in modo aggiornato, uniforme, affidabile, l'esercizio dell’ars
medica” e, al contempo, di “ancorare il giudizio di responsabilita penale e civile a
costituti regolativi precostituiti, con indubbi vantaggi in termini di determinatezza
delle regole e prevedibilita dei giudizi”.

In sintesi, la nuova disciplina non trovera applicazione:

A. Negli ambiti che, per qualunque ragione, non siano governati da
linee guida;

B. Nelle situazioni concrete nelle quali tali raccomandazioni debbano
essere radicalmente disattese per via delle peculiarita della
condizione del paziente o per qualunque altra ragione imposta da
esigenze scientificamente qualificate;

C. In relazione a quelle condotte che, sebbene poste in essere
nell’ambito di approccio terapeutico regolato da linee guida
pertinenti ed appropriate, non risultino per nulla disciplinate in
quel contesto regolativo.

Secondo dottrina autorevole’?, l'assetto della colpa medica derivante
dall’introduzione della legge Bianco-Gelli sotto il profilo penale, continua ad
offrire il destro ad almeno tre ordini di perplessita:

1. Non riconoscendosi alcuna presunzione assoluta d’irresponsabilita
connessa all’applicazione delle linee guida, residua, per il giudice,
un’ampia finestra discrezionale in ordine all’adeguatezza delle
linee guida rispetto al caso concreto: il fulcro della punibilita, ancor
pitt che in passato, finisce per essere affidato a una valutazione
giudiziale autonoma, di “adeguatezza” delle raccomandazioni
osservate alla specificita del caso concreto, con tutte le relative
incertezze e in assenza di un esplicito binario gradualistico della
colpa grave (concetto sul quale, fra l'altro, era maturata una
convergenza giurisprudenziale);

13 Cupelli, op. cit.
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Pur al cospetto della soppressione del riferimento al discusso grado
della colpa, non é affatto certo che, nella sostanza, non sia
comunque residuata — sul solo terreno dell'imperizia —
un’implicita gradazione: si sia cioe ritagliato uno spazio di
punibilita comunque legato a un’imperizia grave, con riferimento
alle ipotesi di scelta inadeguata delle raccomandazioni contenute
nelle linee guida accreditate ovvero addirittura alla mancata
individuazione delle linee guida pertinenti, riservando, di contro, il
beneficio della non punibilita alle ipotesi di imperizia non grave,
invero residuali, nelle quali l'evento si sia verificato nonostante
I'osservanza delle linee guida contenenti raccomandazioni ritenute
in astratto adeguate al caso concreto;

Risulta alquanto problematico, anche ai fini della comparazione
intertemporale, il riferimento, nell’art. 590-sexies c.p., al rispetto, in
via residuale, delle c.d. buone pratiche clinico-assistenziali, a un
parametro cioe che, a prima vista, sembra richiamare a pieno i
tradizionali canoni della colpa generica per imperizia, vale a dire le
regole cautelari desumibili dalle leges artis cui il medico modello
deve attenersi nell’esercizio della sua attivita;

Circoscritta la limitazione di responsabilita alle sole condotte
rispettose delle linee guida connotate da imperizia, in
controtendenza rispetto alle aperture della piu recente
giurisprudenza di legittimita in relazione ai margini applicativi
della legge Balduzzi, e forte il rischio che, in virtt dell’estrema
labilita del confine tra le varie ipotesi di colpa, in chiave accusatoria
si tendano a trasformare casi di imperizia in imputazioni per
negligenza e imprudenza, rispetto alle quali non valgono i profili di
esenzione della responsabilita nelle ipotesi di ossequio alle linee
guida.

Merita solo dare conto in tale sede, che, nelle parti finali della motivazione,
il Supremo Collegio, con una interpretazione a dir poco creativa, per
provare a “ricomporre i frammenti della disciplina”, rievoca "applicabilita,
in ambito penale, dell’art. 2236 c.c,, con particolare riferimento a quelle

“situazioni tecnico scientifiche nuove, complesse o influenzate e rese piiu

difficoltose dall’urgenza”, che “implicano un diverso e pilt favorevole metro

di valutazione”.
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In queste circostanze, si precisa, il principio civilistico, che assegna rilevanza
solo alla colpa grave, pud continuare a trovare applicazione come “regola di
esperienza cui attenersi nel valutare I’addebito di imperizia, qualora il caso
concreto imponga la soluzione di problemi di speciale difficolta” .

Tale lettura giurisprudenziale, secondo la Cassazione, conserva attualita e
“potra orientare il giudizio in una guisa che tenga conto delle riconosciute
peculiarita delle professioni sanitarie”.

Provando a dare concretezza all’assunto, va ribadito che ancora oggi, a
seguito dell'intervento del legislatore del 2017 e facendo tesoro delle
indicazioni dell’ultima giurisprudenza, I'osservanza delle raccomandazioni
contenute nelle linee guida non basta, in termini generali, a rendere lecita
una prassi medica e ad escludere ogni possibile addebito per colpa, a
fronte dell’esigenza di fare i conti col caso concreto, indagando
I’attendibilita e la rispondenza di tali fonti pre-date alle esigenze della
specifica situazione patologica da fronteggiare.

Proprio in cio, in fondo, risiede il giudizio di adeguatezza delle
raccomandazioni contenute nelle linee guida accreditate rispetto al caso
concreto; requisito, espressamente richiamato dall’art. 590-sexies c.p., che
non potra prescindere dal ricorso all’armamentario per 1’accertamento della
colpa generica.

Ebbene, in questa prospettiva si puo inquadrare anche l'esigenza di
valorizzare quei contesti appena richiamati che per la loro difficolta
possono giustificare una valutazione ‘benevola’ del comportamento del
sanitario.

Se pure e innegabile che, in situazioni di particolare impellenza, il ricorso a
linee guida gia pronte possa essere di ausilio al sanitario chiamato ad
intervenire, ¢ altresi inevitabile che la medesima condizione emergenziale
possa incidere sulla capacita di valutazione dell’adeguatezza delle
raccomandazioni contenute nelle linee guida rispetto alle peculiarita del
caso concreto.

Si tratta indubbiamente di un passaggio logico significativo, che torna a
misurare la colpa medica sul “contesto”, al quale va assegnato un ruolo, su
un diverso piano, anche nell’interpretazione della nuova normativa.

Si apre la via a ri-considerare le ragioni di contesto/emergenza quale
parametro di misurazione (anche) oggettiva della colpa, sul fronte della
valutazione della perizia del medico nel caso concreto oggetto di giudizio,
ma anche su quello, altrettanto cruciale e collegato, del giudizio di
rispondenza delle fonti pre-date alle peculiarita del caso concreto.

E importante, richiamare tale principio gia in questa sede, giacché proprio
questa potrebbe essere la strada per superare, in chiave interpretativa, la
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diffusa sensazione che il legislatore del 2017, nel delineare una
presunzione relativa di non punibilita, abbia non solo schiuso nuovi e non
meno rilevanti fronti problematici rispetto alla precedente disciplina, ma
anche — e soprattutto — fallito lo scopo di garantire piu certezze di
irresponsabilita, arretrando rispetto alle piti recenti acquisizioni della
giurisprudenza di legittimita maturate con riguardo alla legge Balduzzi, in
termini di garanzia della classe medica e conseguentemente di effettiva e
piena attuazione del diritto alla salute e di contrasto alla medicina difensiva.

Bibliografia

[1] Legge 8 marzo 2017, n. 24, Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie, 17G00041, GU Serie Generale n. 64 del 17.03.2017.

[2] Bizzarri G., Farina M., Strategia e gestione del rischio clinico nelle organizzazioni
sanitarie. Approcci, modalita, strumenti e risultati, 2012.

[3] SNLG6-Regioni, Documento di indirizzo diagnostico terapeutico sui percorsi
riabilitativi.

[4] IOM X., Institute of Medicine, Clinical Practice Guidelines We Can Trust, 2011,
Washington, DC: The National Academies Press.

[5] GRADE Working Group, Grading quality of evidence and strength of
recommendations, BM] 2004; 328: 1490-1498.

[6] Guyatt G.H. Oxman A.D., Kunz R. et al., The GRADE Working Group
GRADE: going from evidence to recommendations, BM] 2008; 336:1049-1051.

[7] Guyatt G.H.,, Oxman A.D., Kunz R. et al., The GRADE Working Group
GRADE: what is "quality of evidence” and why is it important to clinicians?, BM]
2008; 336: 995-998.

[8] Guyatt G.H., Oxman A.D., Vist G.E. et al., The GRADE Working Group
GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of
recommendations, BM] 2008; 336; 92.



Prof. Valter Santilli

Linee guida ed evidenze scientifiche
in Medicina Fisica e Riabilitativa

CariTOLO 2

Aspetti assicurativi e rapporti tra Azienda
ed esercente la professione sanitaria
alla luce della legge Bianco-Gelli

AUTORI

Prof. Valter Santilli MD
Andrea Bernetti MD, Francesco Agostini MD, Valeria Conte MD
Federica Alviti MD, Antonello Madeo Avv.






2. Aspetti assicurativi e rapporti tra Azienda
ed esercente la professione sanitaria alla Iuce
della legge Bianco-Gelli

Autori
Prof. Valter Santilli' MD, Andrea Bernetti* MD, Francesco Agostini* MD
Valeria Conte®> MD, Federica Alviti® MD, Antonello Madeo* Avv.

! Professore Ordinario MED34, Sapienza Universita di Roma
2 Ricercatore MED34, Sapienza Universita di Roma
* Scuola di Specializzazione in Medicina Fisica e Riabilitativa, Sapienza Universita di Roma

Docente di Colpa Professionale del Medico, Sapienza Universita di Roma

INTRODUZIONE

Negli ultimi anni, la crescita e Il'invecchiamento della popolazione,
l'aumento nelle aspettative di vita e della qualita dei livelli di salute, e
l'incremento del facile accesso alle informazioni mediante il web, ha
determinato un cambiamento nella richieste di pazienti, ed un aumento del
numero di accuse per mal-practice.

In uno studio condotto da Bonetti M et al. (2016), sui dati provenienti dalle
maggiori compagnie assicuratrici in un periodo di tempo di 9 anni, sono
emersi 38215 contenziosi per mal-practice medica con un picco di incremento
a partire dal 2008.

La risposta a tale condizione ¢ alla base della nascita della c.d. medicina
difensiva per cui l'esercente la professione sanitaria, sfiduciato (tra le altre
cose) dall'ordinamento giuridico, visto piti come un ostacolo alla
professione, che come uno strumento di tutela, per la paura di non
comportarsi esattamente di fronte a questioni complesse, decide di
prescrivere esami e terapie non necessarie (c.d. medicina difensiva positiva),
ovvero di evitare pazienti o cure diagnostiche ad alto rischio (c.d. medicina
difensiva negativa).

Prima della legge Bianco-Gelli la responsabilita civile degli esercenti la
professione sanitaria, liberi professionisti o dipendenti, e delle strutture
sanitarie, pubbliche o private, aveva sempre natura contrattuale, e poteva
fondarsi o su di un vero e proprio contratto (il c.d. contratto atipico di
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spedalita), ovvero sul c.d. contatto sociale; di conseguenza, il termine di
prescrizione per far valere il diritto al risarcimento del danno era, per tutti,
quello ordinario decennale.

Il paziente che si riteneva danneggiato, beneficiando della presunzione di
cui all’art. 1218 c.c., doveva fornire la prova, durante la causa, del solo
titolo della richiesta (e quindi del contatto con il medico, ovvero del
contratto di spedalita con il nosocomio, che si perfeziona automaticamente
con l’accettazione nella struttura) e del danno patito, essendo tenuto poi
alla mera allegazione dell’inadempimento o dell’inesatto adempimento
del medico e del nesso causale tra questi ed il danno subito.

L’esercente la professione sanitaria, invece, era tenuto ad un onere
probatorio assai pili gravoso, potendo andare esente da responsabilita solo
dando prova dell’adempimento diligente, prudente e perito ovvero del fatto
che il danno sia stato causato da un evento imprevisto ed imprevedibile e
quindi a lui non imputabile, salva I'esenzione di responsabilita di cui all’art.
2236 c.c., invero assai raramente riconosciuta dalle Corti, che esclude la
responsabilita del esercente la professione sanitaria incorso in colpa lieve
nella prestazione di un intervento di speciale difficolta.

Va pero rilevato che un primo passo verso la extra-contrattualizzazione
della responsabilita dell’esercente la professione sanitaria era stato mosso
gia con la riforma Balduzzi, atteso 'espresso richiamo all’art. 2043 c. 1 c.c.
operato dall’art. 3 c. 1 della normativa in commento, che aveva suscitato non
poche incertezze sulla natura giuridica della responsabilita civile dei
sanitari.

Sul punto emersero almeno tre orientamenti giurisprudenziali:

A. 1l primo orientamento! — maggioritario — (seguito anche da
numerosi Tribunali di merito) aveva interpretato il richiamo all’art.
2043 cc. come un mero rinvio alla responsabilita civile
genericamente intesa, continuando a ritenere applicabile I’art. 1218
c.c;

B. Il secondo orientamento, invece, ritenne che il rinvio all’art. 2043 c.c.
rappresentasse un “safe harbor” per l'operatore sanitario,
ripristinando la responsabilita “aquiliana” ex art. 2043 c.c. del
medico, come emerge dalla nota sentenza “Gattari” della Sez. I
prima del Tribunale di Milano, con la conseguenza che Ila
responsabilita dell’esercente la professione sanitaria sarebbe stata

1 Cass. Civ. Sez. III, 19.2.2013 n. 4030, in Guida al diritto, 2013, 17, 25; Trib. Arezzo, 14-15.2.2013 n. 196 in Guida al diritto, 2013, 17, 17; Trib. Cremona,
1.10.2013 in Danno e resp., 2014, 6, 633; Trib. Rovereto 29.12.2013 in De jure.it, 2013; Trib. Milano, Sez. V, 18.11.2014 n. 13574 in Ragiusan, 2016, 387.
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sancita solo se provati — dal danneggiato — tutti gli elementi
dell’illecito extracontrattuale;

C. 1I terzo orientamento, decisamente minoritario, riteneva sussistesse
la possibilita di concorso tra la responsabilita contrattuale e quella
aquiliana.

Tale stato di incertezza, ha fatto si che il primo evidente ambito di intervento
della Bianco-Gelli sotto il profilo civile riguardi proprio la natura della
responsabilita degli esercenti la professione sanitaria, sia liberi
professionisti, sia c.d. strutturati e quella delle strutture sanitarie, pubbliche
o private che siano.

L’art. 7 della Legge Bianco-Gelli dispone:

“Co. 1. La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata che,
nell’adempimento della propria obbligazione, si avvalga dell’opera di
esercenti la professione sanitaria, anche se scelti dal paziente e ancorché non
dipendenti della struttura stessa, risponde, ai sensi degli articoli 1218 e 1228
del codice civile, delle loro condotte dolose o colpose.

Co. 2. La disposizione di cui al comma 1 si applica anche alle prestazioni
sanitarie svolte in regime di libera professione intramuraria ovvero
nell’ambito di attivita di sperimentazione e di ricerca clinica ovvero in
regime di convenzione con il Servizio Sanitario Nazionale nonché attraverso
la telemedicina.

Co. 3. L’esercente la professione sanitaria di cui ai commi 1 e 2 risponde del
proprio operato ai sensi dell’articolo 2043 del codice civile, salvo che abbia
agito nell’adempimento di obbligazione contrattuale assunta con il
paziente”.

Orbene, se da un lato viene confermata la natura contrattuale della
responsabilita degli esercente la professione sanitaria liberi professionisti
(che concludono con il paziente un contratto d’opera professionale ex art.
2333 e ss. c.c.) e delle strutture sanitarie (sia per responsabilita propria sulla
base del contratto di spedalita e sia per responsabilita dei sanitari di cui si
avvale ex art. 1228 c.c.), dall’altro viene chiarita la natura extracontrattuale
degli esercente la professione sanitaria c.d. strutturati.

La responsabilita contrattuale sara a carico delle strutture sanitarie e dei
liberi professionisti, mentre il medico che ha svolto la propria attivita
all’interno della struttura sanitaria (pubblica, privata o in convenzione con il
SSN) rispondera soltanto per responsabilita extracontrattuale.
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In particolare, i maggiori vantaggi che la nuova natura della responsabilita
accorda agli esercente la professione sanitaria strutturati sono:

A. daun lato, 'applicabilita dell’art. 2043 c.c., che consente di ridurre
in favore dei medici il termine di prescrizione dell’azione di
responsabilita, che da decennale passa a quinquennale ex art. 2947
c.c;

B. dall’altro, cambia radicalmente l’onere della prova richiesto al
paziente ed all’esercente la professione sanitaria, poiché il paziente
non potra piu beneficiare della presunzione di colpa di cui all’art.
1218 c.c. e sara pertanto onerato di dimostrare non solo I’evento, il
danno ed il nesso causale tra questi, ma anche la colpa del
danneggiante, intesa in ambito sanitario come la negligenza,
imprudenza od imperizia da questi praticata nello svolgimento
della sua prestazione (prima, invece, era 1" esercente la professione
sanitaria a dover dimostrare o di non aver agito in modo colposo
ovvero che il danno fosse derivato da causa a lui non imputabile).

Alla luce di quanto sopra, il paziente che si ritenga danneggiato, se
correttamente consigliato, preferira citare in giudizio non gia I’esercente la
professione sanitaria strutturato che ha in concreto eseguito 1’intervento,
che risponderebbe ex art. 2043 c.c., bensi la struttura sanitaria che lo ha
ospitato, la cui responsabilita, come si é visto, continua ad avere natura
contrattuale ex artt. 1218 e 1228 c.c.

Dunque non si parlera pitt di responsabilita medica contrattuale e di
contatto sociale (come invece sancivano le Sezioni Unite in Cass. 11.01.2008,
n. 577 e Cass. 11.11.2008, n. 26972). La struttura sanitaria pubblica o privata
e i liberi professionisti risponderanno delle loro condotte dolose o colpose ai
sensi degli art. 1218 e 1228 c.c.

2.1. Le condizioni di procedibilita della domanda giudiziale
di risarcimento del danno: I’art. 8 del ddl Gelli, il “Tentativo
obbligatorio di conciliazione”?

La riforma “Bianco-Gelli” introduce — quale condizione di procedibilita
della domanda giudiziale — 1'obbligo del ricorso ex art. 696 bisc. p.c. per chi
intenda agire in giudizio per il risarcimento del danno derivante da
responsabilita sanitaria.

La presentazione del ricorso per consulenza tecnica preventiva ai fini della
composizione della lite costituira dunque condizione di procedibilita della

2 Cfr. amplius Pagni, in Gelli-Hazan-Zorzit (a cura di), La nuova responsabilita sanitaria e la sua assicurazione, Commento sistematico alla legge 8 marzo

2017 n. 24, c.d. legge Gelli, 2017, Giuffre, cap. XV
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domanda di risarcimento, inoltre, a tale procedura stragiudiziale, il
danneggiato sara tenuto ad “invitare” anche la compagnia assicurativa che
tutela la struttura sanitaria.

In alternativa, sara possibile esperire il procedimento di mediazione ai sensi
dell’art. 5, D.1gs. 28/2010, contemplando, anche in tal caso, la partecipazione
della azienda assicuratrice.

Il coinvolgimento della Compagnia assicurativa nella fase stragiudiziale (ex.
art. 696 bisc. p.c. o ex. art. 5 D.lgs. 28/2010) puo essere originato, o da
clausole contrattuali inserite nella polizza stipulata con la struttura sanitaria
che legittimano 'assicurazione a intervenire direttamente nella lite in luogo
dell’assicurato, consentendo al danneggiato di agire direttamente contro la
compagnia assicurativa; o, altrimenti, agendo direttamente contro il
danneggiante, sara quest'ultimo che potra chiamare in causa, a manlevarlo,
la propria impresa assicuratrice.

In entrambe le ipotesi pero, affinché chi assume Iiniziativa
(extra)processuale, possa opportunamente instaurare il contraddittorio con
tutte le parti interessate, tra cui appunto la compagnia assicurativa, la nuova
riforma, all’art. 10 c. 4 ha introdotto 1'obbligo per tutte le strutture sanitarie —
pubbliche o private — di rendere: "nota, mediante pubblicazione nel
proprio sito internet, la denominazione dell’impresa che presta la copertura
assicurativa della responsabilita civile verso i terzi e verso i prestatori
d’opera di cui al comma 1, indicando per esteso i contratti, le clausole
assicurative ovvero le altre analoghe misure che determinano la copertura
assicurativa.”.

L’art. 8 precisa inoltre che lI'improcedibilita — dipendente dal mancato
esperimento di un tentativo stragiudiziale di composizione
dell’insorgenda lite — potra essere eccepita sia ad istanza di parte che
d’ufficio dal giudice, ma non oltre la prima udienza, a pena di decadenza.

Se il procedimento non e stato esperito o € iniziato ma non si e concluso, il
giudice assegnera alle parti 15 giorni per presentare la domanda o
completare il procedimento.

Si tratta percio di un difetto sanabile — sia grazie al mancato rilievo del
difetto dal convenuto o dal giudice, sia nel caso in cui il vizio venga rilevato
e per l'effetto venga disposto il termine entro il quale esperire (o portare a
termine) la fase stragiudiziale — che non grava di oneri eccessivi il soggetto
danneggiato che abbia intenzione di adire l'autorita giudiziaria; il
meccanismo processuale cosi articolato, ha quindi il pregio di legittimare la
c.d. “giurisdizione condizionata” (ossia 1'obbligo di esperire una procedura
stragiudiziale — appunto una condizione di procedibilita — prima di poter
accedere all’autorita giudiziaria) non oberando di obblighi — che
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condizionano la legittimita (rectius la procedibilita) della domanda
giudiziale — l'iniziativa processuale del danneggiato.
Ulteriori novita della procedura obbligatoria di conciliazione sono:

e L’obbligo di partecipazione per tutte le parti, comprese le strutture
sanitarie e le compagnie di assicurazione;

e La condanna al pagamento delle spese di consulenza e di lite,
indipendentemente dall’esito del giudizio, in caso di mancata
partecipazione;

e ]I termine del procedimento, che dovra concludersi nel termine
perentorio di sei mesi;

e Se la conciliazione non riesce o il procedimento non si conclude
entro i sei mesi, il paziente potra depositare ricorso ex art. 702 bis c.
p.c. entro i 90 giorni successivi al deposito della relazione o alla
scadenza del termine;

e L’obbligo per la compagnia assicurativa di formulare un’offerta di
risarcimento positiva ovvero comunicare i motivi del rifiuto.

2.2. ”"L’azione di rivalsa della struttura sanitaria (pubblica) nei
confronti dell’esercente la professione sanitarias”

I sempre piti numerosi casi di mal-practice degli esercenti la professione
sanitaria, hanno determinato un esponenziale aumento del contenzioso
civile, penale, disciplinare ed anche amministrativo-contabile, per gli
esercenti la professione sanitaria in generale, e per quelli pubblici nello
specifico.

Com’e noto, la struttura sanitaria (pubblica o privata) e l'esercente la
professione sanitaria che in essa ha prestato il proprio servizio, sono legati
da una responsabilita solidale nel risarcimento del danno al paziente, in
quanto l’errore umano é di regola concausato da carenze strutturali.

Il rilievo primario che ha la tutela del paziente — soprattutto sotto il profilo
risarcitorio — ha fatto si che il legislatore spostasse il “baricentro” della
responsabilita pecuniaria dal singolo esercente la professione sanitaria alla
struttura sanitaria, quale soggetto giuridico che fornisce il “servizio salute”
al cittadino; individuando, solo in un secondo momento, 1'esercente la
professione sanitaria persona fisica come il destinatario dell’azione di rivalsa
— civile e giuscontabile — in ossequio al principio della responsabilita
personale individuale.

3 Cfr. Tenore, in La nuova responsabilita sanitaria e la sua assicurazione, op. cit., cap. XVI.
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Il sanitario pubblico, nel caso venga accertata la sua corresponsabilita civile
unitamente a quella della struttura sanitaria, potra incorrere anche nella
responsabilita amministrativo-contabile, dinanzi alla Corte dei Conti,
giudice competente a conoscere il c.d. danno erariale cagionato alla Pubblica
Amministrazione da un pubblico dipendente (quale & il sanitario
dipendente di un’Azienda Ospedaliera) o da un soggetto legato alla P.A. da
rapporto di servizio, nell’esercizio delle proprie funzioni.

L’art. 9 della riforma “Bianco-Gelli” ha confermato la giurisdizione della
Corte dei Conti sui danni erariali c.d. “indiretti”, ossia cagionati da errori
degli esercenti la professione sanitaria a strutture sanitarie (o socio-sanitarie)
pubbliche a seguito di condanne — definitive — a carico di detti enti pubblici
intervenute in sede civile.

Sul punto va rilevato che per il giudice contabile é assolutamente
irrilevante che la responsabilita dell’esercente la professione sanitaria
abbia natura contrattuale o extracontrattuale, cio che rileva ¢ 'avvenuto
esborso di denaro pubblico a causa di una pronuncia del giudice civile o in
sede transattiva (accertamento tecnico preventivo-ATP o mediazione che
sia) per una condotta (attiva o omissiva) dolosa o gravemente colposa di un
dipendente pubblico (il sanitario) o di un soggetto legato alla P.A. da
rapporto di servizio.

L’intervento della Corte dei Conti sara quindi escluso se 1’esborso effettuato
a titolo risarcitorio sia posto interamente e direttamente a carico del
singolo dipendente o della Compagnia assicurativa dell’ente (danneggiato)
citati in giudizio dal paziente.

Cio posto, I'ente danneggiato, potrebbe anche recuperare quanto erogato a
titolo di risarcimento, esercitando una normale azione civile di rivalsa
(contrattuale) dinanzi il giudice civile.

In tal caso non vi € alcuna interferenza tra il giudizio amministrativo-
contabile e quello civile (ordinario), vigendo l'unico limite del divieto di
doppia condanna del dipendente, in sede civile e contabile, per il medesimo
fatto, cosi che la somma recuperata in sede civile (o viceversa contabile) o in
sede transattiva (quindi stragiudiziale) verra decurtata da quanto preteso in
sede giuscontabile.

2.3. L’azione di rivalsa delle strutture sanitarie private:

Come sopra anticipato, la legge Bianco-Gelli ha inquadrato la responsabilita
del sanitario come extracontrattuale, sollevando quindi la questione

4 Cfr. Partenza, in La nuova responsabilita sanitaria e la sua assicurazione, op. cit., cap. XVIIL.
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riguardante a quale disciplina debba sottostare 1’azione che la struttura
privata eventualmente intraprenda nei confronti dell’esercente la
professione sanitaria, allorché I’eventuale somma erogata a titolo risarcitorio
sia riferibile alla condotta del sanitario.

Sul punto e stata dirimente la gia richiamata sentenza “Gattari” nella quale e
stato chiarito che 1’azione che la casa di cura privata puo intraprendere nei
confronti del sanitario la cui condotta ha comportato un esborso a titolo
risarcitorio, ha sicuramente natura contrattuale, dovendo quindi
intraprendere un’azione di rivalsa come regolata e delimitata dall’art. 9 della
riforma “Bianco-Gelli”.

L’azione di rivalsa esperibile dalla struttura sanitaria privata rimane
soggetta al limite del dolo o della colpa grave che caratterizzano 1’operato
del sanitario.

In sintesi I’art. 9 della riforma “Bianco-Gelli” introduce alcune limitazioni in
tema di azione di rivalsa della struttura sanitaria:

I.  La struttura puo rivalersi nei confronti dell’esercente la professione
sanitaria solo se questi abbia agito con dolo o colpa grave,
quest’ultima ovviamente intesa alla maniera civilistica, posto che
nel penale é stata abolita ogni distinzione tra colpa grave e lieve;

II.  Se l'esercente la professione sanitaria non ha partecipato al
procedimento giudiziale o stragiudiziale (accertamento tecnico
preventivo-ATP o mediazione) di risarcimento del danno, 1’azione
di rivalsa nei suoi confronti pud essere esercitata soltanto
successivamente all’effettivo versamento della somma in favore del
paziente e, a pena di decadenza, entro un anno dall’avvenuto
pagamento;

II.  Nel contenzioso tra esercente la professione sanitaria ed ospedale
non fa stato la sentenza pronunciata nel giudizio tra paziente e
struttura sanitaria/assicurazione, se l’esercente la professione
sanitaria non e stato parte del giudizio;

IV.  In nessun caso nel contenzioso tra esercente la professione sanitaria
ed ospedale non fa stato la transazione raggiunta tra Ila
struttura/assicurazione ed il paziente, con la conseguenza che la
struttura si potra comunque rivalere sul sanitario.

La norma quindi limita — ai soli casi di dolo o colpa grave — la possibilita
che la struttura sanitaria condannata per 1'operato dei propri dipendenti, o,
comunque, di chi opera all’interno della stessa, possa rivalersi sull” esercente
la professione sanitaria, si introduce cosi un’ulteriore garanzia per il
professionista.
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2.4. Gli aspetti assicurativi della legge Bianco-Gelli

Altra importante novita introdotta dalla legge in commento e 1’obbligo per
le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private, nonché per i liberi
professionisti, di stipulazione di wuna polizza assicurativa per la
responsabilita civile verso terzi e verso prestatori d’opera, anche per i danni
cagionati dal personale a qualunque titolo operante presso le strutture
sanitarie.

Tra questi ultimi sono compresi anche coloro che svolgono attivita di
formazione e di ricerca clinica.

Le strutture sanitarie dovranno poi pubblicare nel proprio sito internet gli
estremi della polizza e la denominazione della compagnia
assicurativa stipulante.

Gli esercente la professione sanitaria, a loro volta, dovranno provvedere alla
stipula, a proprie spese, di un’adeguata polizza di assicurazione per colpa
grave, con cio intendendosi quella ipotesi di colpa prevista dal codice
civile.

Ai sensi dell’art. 11, nei contratti d’assicurazione stipulati dalle strutture
sanitarie, considerati obbligatori dall’art. 10, la garanzia assicurativa dovra
dunque coprire anche gli eventi accaduti nei dieci anni antecedenti alla
stipulazione della polizza, purché denunciati alla compagnia assicurativa
durante la vigenza temporale del contratto di assicurazione.

Se l’esercente la professione sanitaria cessa definitivamente la propria
attivita professionale, dovra inoltre essere garantita la copertura
assicurativa per le richieste di risarcimento presentate per la prima volta
entro i dieci anni successivi e riferite a fatti verificatisi nel periodo di
efficacia della polizza.

L’art. 12 del ddl Gelli, al primo comma introduce un’ulteriore novita: il
soggetto danneggiato avra diritto di agire direttamente nei confronti
dell’'impresa di assicurazione con cui la struttura sanitaria o 1'esercente la
professione sanitaria libero professionista ha stipulato la polizza
obbligatoria prevista dall’art. 10. L’azione diretta sara chiaramente soggetta
ai limiti delle somme per le quali e stato stipulato il contratto di
assicurazione.

Chiaramente, l'impresa di assicurazione potra poi rivalersi verso
I'assicurato.

Infine e stato previsto anche un fondo di garanzia che risarcisca i danni
cagionati da responsabilita sanitaria nei seguenti casi:
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v" 1l danno sia di importo eccedente rispetto ai massimali previsti dai
contratti stipulati dalla struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o
privata ovvero dell’esercente la professione sanitaria;

v La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata ovvero
dell’esercente la professione sanitaria risultino assicurati verso
un’impresa che al momento del sinistro si trovi in stato di
insolvenza o di liquidazione coatta o vi venga posta
successivamente;

v La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata ovvero
dell’esercente la professione sanitaria siano sprovvisti di copertura
assicurativa per recesso unilaterale dell'impresa assicuratrice ovvero
per la sopravvenuta inesistenza o cancellazione dall’albo
dell'impresa assicuratrice stessa.

L’ultima novita riguardo alla responsabilita medica in materia civile,
introdotta dal DD Gelli, ¢ l'obbligo di comunicazione al medico del
giudizio sulla sua responsabilita a carico delle strutture sanitarie e delle
imprese di assicurazione previsto dall’art. 13.

Queste ultime devono infatti comunicare all’esercente la professione
sanitaria, entro 10 giorni dalla ricezione della notifica dell’atto
introduttivo, che é stato instaurato un giudizio nei suoi confronti da un
soggetto danneggiato. In caso di omissione, tardivita o incompletezza di
tali comunicazioni, sara preclusa I’ammissibilita delle azioni di rivalsa o di
responsabilita amministrativa di cui all’art. 9.
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INTRODUZIONE

Si e precedentemente relazionato in merito alla c.d. riforma Bianco-Gelli, che

ha introdotto rilevanti novita (non solo) sotto il profilo penale, e che possono

schematicamente essere cosi riassunte!:

a)

Non sono punibili condotte imperite del professionista sanitario
nelle quali sia stata correttamente diagnosticata la patologia, siano
state parimenti correttamente selezionate linee guida (accreditate)
riferibili alla terapia per quella patologia, e il caso concreto non
presenti peculiarita tali da costituire un’eccezione alla regola data;

E riconosciuta la responsabilita del professionista se le linee guida
(LG) non erano adeguate al caso, potendo residuare, in questi
termini, uno spazio di rimprovero per imperizia — a prescindere
dalla lievita o gravita della colpa — da commisurare all’errata
valutazione delle specifiche condizioni cliniche del paziente, che
avrebbero dovuto portare il medico a ritenere inadeguate le linee
guida e dunque a non applicarle (rispetto alla Balduzzi e stata
eliminata la necessita che vi fossero “macroscopiche” ragioni per
discostarsene...);

1 Cfr. amplius in Cupelli, La legge Bianco-Gelli approda in Cassazione: prove di diritto intertemporale, in penalecontemporaneo.it, 26.4.2017
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E’ esclusa l’applicabilita della norma (e il professionista sara
dunque punibile sulla base dei tradizionali canoni di accertamento
della colpa, non potendo beneficiare della nuova area di non
punibilita legata al rispetto delle linee guida) qualora I'evento sia
riconducibile a wuna condotta connotata da negligenza o
imprudenza.

E stato altresi chiarito che, ponendo a confronto il sistema risultante dalla

legge Balduzzi con quello introdotto dalla Gelli, quest'ultima risulta

complessivamente peggiorativa — sotto il profilo penale — per la categoria

degli operatori sanitari, atteso che:

Contrariamente a quanto pareva evincersi dai rumors precedenti
all’approvazione della riforma, non e stata riconosciuta alcuna
presunzione assoluta di irresponsabilita connessa all’applicazione
delle linee guida, residuando, per il giudice, un’ampia finestra
discrezionale in ordine all’adeguatezza delle linee guida rispetto
al caso concreto: il fulcro della punibilita, ancor piu che in passato,
finisce per essere affidato a una valutazione giudiziale autonoma,
di ‘adeguatezza’ delle raccomandazioni osservate alla specificita
del caso concreto, con tutte le relative incertezze e in assenza di un
esplicito binario gradualistico della colpa grave;

Sebbene sia stato espunto dal testo di legge il riferimento al grado
della colpa, non appare affatto certo che, nella sostanza, non sia
comunque residuata — sul solo terreno dell’imperizin —un’implicita
gradazione: si sia cioe ritagliato uno spazio di punibilita comunque
legato a un’imperizia grave, con riferimento alle ipotesi di scelta
inadeguata delle raccomandazioni contenute nelle linee guida
accreditate ovvero addirittura alla mancata individuazione delle
linee guida pertinenti, riservando, di contro, il beneficio della non
punibilita alle ipotesi di imperizia non grave, invero residuali, nelle
quali I'evento si sia verificato nonostante 'osservanza delle linee
guida contenenti raccomandazioni ritenute in astratto adeguate al
caso concreto, circostanza che sembra emergere dalla parte motiva
della sentenza Cass. pen., Sez. IV, sent. 20 aprile 2017 (dep. 7
giugno 2017), n. 28187, Pres. Blaiotta, Rel. Blaiotta-Montagni;

Risulta alquanto problematico, anche ai fini della comparazione
intertemporale, il riferimento, nell’art. 590-sexies c.p., al rispetto, in



3. Simulazione di casi clinici 43

via residuale, delle c.d. buone pratiche clinico-assistenziali, ad un
parametro cioe che, a prima vista, sembra richiamare a pieno i
tradizionali canoni della colpa generica per imperizia, vale a dire le
regole cautelari desumibili dalle leges artis cui il medico modello
deve attenersi nell’esercizio della sua attivita;

4. Si ¢ circoscritta la limitazione di responsabilita alle sole condotte
rispettose delle linee guida connotate da imperizia, in
controtendenza rispetto alle aperture della piu recente
giurisprudenza di legittimita in relazione ai margini applicativi
della legge Balduzzi, col forte rischio che, in virti dell’estrema
labilita del confine tra le varie ipotesi di colpa, in chiave accusatoria
si tendano a trasformare casi di imperizia in imputazioni per
negligenza e imprudenza, rispetto alle quali non valgono i profili di
esenzione della responsabilita nelle ipotesi di ossequio alle linee
guida.

In altri termini — repetita iuvant — sembra trovare conferma la sensazione
che il legislatore, nel delineare al secondo comma del nuovo art. 590-sexies
c.p. una presunzione relativa di non punibilita, abbia non solo lasciato insoluti
fronti problematici rispetto alla precedente disciplina, ma anche — e
soprattutto —fallito lo scopo di garantire pitt certezze di irresponsabilita
alla categoria, arretrando rispetto alle pilt recenti acquisizioni della
giurisprudenza di legittimita maturate con riguardo alla legge Balduzzi, in
termini di garanzia della classe medica e conseguentemente di effettiva e
piena attuazione del diritto alla salute e di contrasto alla medicina difensiva.
Appare utile, a corollario di quanto precede, provare ad offrire un ventaglio
di ipotetiche fattispecie in materia di medicina fisica e riabilitativa, alla luce
della introduzione della legge Bianco-Gelli.

N.B.

I casi clinici sotto riportati sono da interpretare solo come delle
simulazioni esclusivamente a scopo esemplificativo. Non vanno
assolutamente interpretate come valore di merito per le metodiche citate.
Quindi servono solo come riflessione su come una applicazione rigida
delle linee guida potrebbe, in maniera esasperata, avere delle
conseguenze medico-legali. Infine anche le raccomandazioni citate
all’interno dei casi clinici avranno valore dal punto di vista legale solo
dopo che verranno accreditate dall’ISS ed inserite sul Sistema Nazionale
delle linee guida.
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CASO CLINICO N° 1
Tendinopatia del sovraspinoso e mesoterapia

Una paziente viene visitata da un medico fisiatra per una tendinopatia del
sovraspinoso destro associata a dolore ed impotenza funzionale. Il medico prescrive
ed effettua un ciclo di “mesoterapia” con aghi da 30 G x 4 mm utilizzando
triamcinolone acetonide, ma non ha letto le linee guida relative al trattamento delle
tendinopatie (vedi capitolo del presente libro sulle tendinopatie) che non prevedono
U'utilizzo di tale farmaco per via mesoterapica. In seguito a tale trattamento la
paziente manifesta evidente atrofia sottocutanea con avvallamento del piano
cutaneo, discromia e conseguente notevole danno estetico a livello della regione del
trapezio superiore dx e della regione posteriore di spalla dx, in assenza di
miglioramento della sintomatologia dolorosa e della funzionalita. La paziente
intende quindi denunciare il medico per imperizia.

D: Puo essere mosso un rimprovero penale?

R: Sicuramente il medico ne rispondera, poiché versa in colpa per imperizia,
in particolare perché non ci sono indicazioni per 1'utilizzo del triamcinolone
acetonide per via mesoterapica, non potendo addurre, a proprio discarico,
I'avere seguito linee guida o raccomandazioni adeguate al caso concreto e
quindi questo caso non rientra nella non punibilita per imperizia secondo la
legge Bianco-Gelli.

CASO CLINICO N° 2
Artrite reumatoide in fase acuta

Un paziente con artrite reumatoide in fase acuta viene visitato da un fisiatra, che
prescrive genericamente terapia con mezzi fisici antalgici, a scelta del fisioterapista
(nel rispetto dell’autonomia invocata dal fisioterapista che dovrebbe essere a
conoscenza dell’utilizzo dei mezzi fisici nelle varie patologie). Il terapista utilizza,
senza consultarsi con il fisiatra, la Tecar-terapia che non é citata in alcuna
raccomandazione per questa patologia (vedi capitolo del presente libro sulle
artropatie infiammatorie). Dopo tale trattamento il dolore riferito dal paziente, ed il
quadro clinico, peggiorano.
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D: Puo essere mosso un rimprovero penale? E, in caso affermativo, al
medico fisiatra e/o al terapista?

R: Sicuramente non vi e responsabilita del medico fisiatra — per il principio
dell’affidamento colposo? — il quale si e limitato ad indicazione generica di
fisioterapia antalgica, mentre il fisioterapista versa in colpa per imperizia,
atteso che — nel rispetto dell’autonomia funzionale notoriamente al centro
di dispute giuridiche — non conoscendo le linee guida previste ed adeguate
al caso, ha optato per una terapia non presente tra le raccomandazioni.

CASO CLINICO N° 3
Artrite settica

Un paziente viene valutato direttamente da un fisioterapista, che lavora in un
centro di fisioterapia senza la presenza di medici, e quindi senza visita medica
preliminare, per un versamento al ginocchio. Il terapista inizia un ciclo di
ipertermia supponendo una patologia artrosica (vedi capitolo del presente libro
sull’osteoartrosi), senza una diagnostica certa a supporto. A causa di un rilevante
peggioramento della sintomatologia il paziente si rivolge quindi ad un medico
specialista ed, in seguito ad indagini specifiche, viene posta la diagnosi di artrite
settica.

D: Puo essere mosso un rimprovero penale? E, in caso affermativo, al
terapista?

R: In tale fattispecie & responsabile per imperizia il fisioterapista che, senza
alcuna diagnosi medica preliminare, di sua iniziativa ha improvvisato una
diagnosi di artrosi (errata) e conseguente terapia errata, trascurando che la
diagnosi ¢ atto tipico del solo medico, di tal che il fisioterapista rispondera,
oltre che del delitto contro la persona (lesioni...) di truffa ed esercizio
abusivo della professione, sulla scorta dell’insegnamento giurisprudenziale
secondo cui sussiste il reato di esercizio abusivo della professione sanitaria
quando, in un centro fisioterapico non vi sia la presenza di medici fisiatri3. E
appena il caso di aggiungere che non esiste alcuna raccomandazione nelle
linee guida nell’uso dell'ipertermia per un’artrite settica.

2 Per il quale, ogni consociato puo confidare che ciascuno si comporti adottando le regole precauzionali normalmente riferibili al modello di agente
proprio dell'attivita che di volta in volta viene in questione.

3 Cass. pen. sez. VI, Data: 27/09/2011, n. 39292, Fonti:Ragiusan 2012, 333-334, 23
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CASO CLINICO N° 4
Plasmocitoma solitario

Un paziente con dolore lombare e dorsale si rivolge ad un osteopata senza laurea in
medicina o fisioterapia. L'osteopata effettua due manipolazioni dirette a livello del
tratto lombare e dorsale, avendo individuato delle restrizioni di mobilita in tali
tratti, ma in assenza di preventiva diagnosi medica. In consequenza di tali
manipolazioni il paziente manifesta paraplegia per lesione vertebro-midollare
conseguente a fragilita vertebrale per plasmocitoma solitario.

D: Vi e responsabilita a carico dell’osteopata, e di quale tipo?

R: Poiché I'osteopata, privo di laurea, effettua una diagnosi funzionale ma
non veritiera sulla reale causa del dolore ed effettua una manipolazione non
raccomandata nelle linee guida per dolore lombare (vedi capitolo del
presente libro sulla lombalgia) da plasmocitoma vertebrale (tumore), andra
incontro a responsabilita per truffa ed esercizio abusivo della professione,
oltre alla fattispecie colposa connessa all’attivita sanitaria.

CASO CLINICO N° 5
Cervicalgia acuta

Un paziente viene visitato da un medico per una cervicalgia acuta con conflitto
disco radicolare C5-C6 con irradiazione all’arto superiore destro associato ad
importanti deficit neurologici motori e sensitivi, il medico prescrive ed effettua un
ciclo di “proloterapia”, ma non é a conoscenza delle raccomandazioni per le
cervicalgie acute (vedi capitolo del presente libro sulla cervicalgia, nel quale la
proloterapia non é raccomandata). In seguito a tale trattamento il paziente peggiora
notevolmente.

D: Puo essere mosso un rimprovero penale?

R: Sicuramente ne rispondera il medico che ha effettuato la diagnosi, poiché
versa in colpa per imperizia a causa della terapia prescritta, non potendo
addurre, a proprio discarico, I’avere seguito linee guida o raccomandazioni
adeguate al caso concreto.
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CASO CLINICO N° 6
Ictus e deambulazione

Un paziente affetto da emiplegia sinistra per ictus cerebrale, viene visitato da un
fisiatra. 1l fisiatra imposta un programma riabilitativo incentrato “sull’esercizio
terapeutico conoscitivo” che non prevede nelle fasi iniziali il recupero precoce della
stazione eretta e della deambulazione. Il fisioterapista esegque il programma
prescritto con permanenza del paziente su sedia a ruota senza recupero della
stazione eretta per oltre 45 giorni. In tale condizione il paziente viene dimesso al 60°
giorno, come da normativa regionale, avendo esaurito il periodo autorizzato di
ricovero in regime codice 56. Alla valutazione a 3 mesi dall’evento acuto il paziente
non e autonomo nella deambulazione, anche per brevi tratti, ed ha intenzione di
denunciare il fisiatra ed il terapista perché hanno ritardato il training per la
deambulazione (vedi capitolo del presente libro sull’ictus).

D: Puo essere mosso un rimprovero penale? E, in caso affermativo, al
medico fisiatra e/o al terapista?

R: La soluzione del quesito impone di rammentare brevemente come le linee
guida SPREAD (Stroke Prevention and Educational Awareness Diffusion),
relativamente al recupero della deambulazione nel paziente con ictus,
richiedano che il training deambulatorio sia iniziato entro 30 giorni
dall'acuzie. Anche se le altre linee guida non specificano bene i tempi
relativi al training deambulatorio, “I'esercizio terapeutico conoscitivo” non
viene in alcun modo citato, anche sotto la denominazione piu
frequentemente usata di “Metodo Perfetti” e quindi raccomandato. Infatti le
tecniche raccomandate (anche dalle altre linee guida) sono basate sul
training intensivo ripetitivo task-oriented associato ad esercizi di rinforzo
muscolare, di resistenza e cardiovascolari che dovrebbero migliorare le
performances deambulatorie.

Cio posto, in una vicenda del genere, puo essere ritenuto responsabile in
colpa per imperizia il fisiatra, che non ha ossequiato linee guida o tecniche
raccomandate, ed anzi ha ritardato nell'implementare il training
deambulatorio, che invece doveva essere intensivo. Non pare invece possa
essere mosso un rimprovero al fisioterapista, il quale, nel rispetto delle
indicazioni del medico, si € limitato ad eseguire il programma prescritto,
non potendo discostarsi dalla prescrizione medica.

E appena il caso di precisare che il medico potra giustificare il suo operato,
se risultera convincente, solo nel caso in cui si sia discostato dalle linee
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guida per inoppugnabili motivazioni legate alla specificita del caso clinico in
oggetto.

CASO CLINICO N° 7
Lombosciatalgia da conflitto disco-radicolare

Un paziente affetto da lombo-sciatalgia da conflitto disco-radicolare L5-S1, senza
deficit neurologici, viene sottoposto come da linee guida a manipolazione vertebrale
(vedi capitolo del presente libro sulla lombalgia). Il paziente dopo il trattamento ha
manifestato un aggravamento oggettivo della sintomatologia e percio decide di
denunciare il medico manipolatore per imperizia perché, a detta del paziente, In
manipolazione non é stata effettuata nella maniera corretta.

D: Vi e responsabilita per imperizia in tal caso, a carico del medico?

R: Se non vi erano ragioni perché il medico dovesse discostarsi dalle linee
guida — beninteso ipotizzate come raccomandate e rispondenti ai canoni di
legge — assolutamente no, costui potra avvalersi di quanto sul punto
dispone la legge Bianco-Gelli, ed andare esente da rimprovero penale.

CASO CLINICO N° 8
Sclerosi Multipla

Una paziente affetta da sclerosi multipla, con gravi disturbi dell’equilibrio nella
stazione eretta, viene sottoposta ad una terapia con esercizi per l'equilibrio e la
coordinazione. 1l fisioterapista che supporta tali esercizi, raccomandati dalla linee
quida (vedi capitolo del presente libro sulla sclerosi multipla) non sostiene
adeguatamente, per distrazione, la paziente durante il passaggio dalla posizione
seduta a quella eretta con conseguente caduta della paziente stessa e frattura del
collo femore. La paziente vuole denunciare il medico ed il terapista per imperizia
nella attivita di rieducazione motoria.

D: Possono, il medico ed il terapista, essere perseguiti nel penale per
imperizia?

R: Nel rispetto delle note attribuzioni di medico e fisioterapista, sicuramente
non potra essere mosso un rimprovero penale al medico, che non ha avuto
alcuna incidenza causale sulla caduta della paziente, anche alla luce del fatto
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che il fisioterapista stava implementando esercizi raccomandati dalle linee
guida. Al contrario, il fisioterapista potra rispondere penalmente, essendo
la sua condotta estranea alle linee guida. Nella prassi comune, tale
procedura motoria, prevede infatti massima attenzione ed adeguata
assistenza al paziente da parte del fisioterapista che in questo caso sono
venute a mancare.

CASO CLINICO N°9
Amputato e cardiopatia

Un medico visita un paziente diabetico amputato di coscia in seguito ad una
gangrena da arteriopatia obliterante. Pur volendo seguire le linee quida per la
riabilitazione del paziente amputato (vedi capitolo del presente libro sul paziente
amputato), che prevede una protesizzazione precoce ed una educazione
all’allenamento alla deambulazione precoce, decide insieme al fisioterapista di non
procedere a tale programma riabilitativo perché il paziente risulta gravemente
cardiopatico e non potrebbe sopportare lo sforzo del training per la deambulazione,
prescrivendo in tal caso la permanenza su sedia a ruote. Il paziente ritenendosi
danneggiato per non aver eseguito allenamento con la protesi e quindi il training
per la deambulazione, intende denunciare il medico ed il fisioterapista per imperizia
per non aver seguito le linee guida per la sua patologia.

D: Possono, il medico ed il terapista, essere perseguiti nel penale per
imperizia?

R: Apparentemente il paziente avrebbe margini per denunciare medico e
terapista, i quali non si sono attenuti alle linee guida, ma, in concreto, la
responsabilita penale dei predetti & esclusa, sulla scorta della legge Bianco-
Gelli e prima ancora della Balduzzi, che puniva la sola colpa grave, posto
che i professionisti abbiano correttamente ritenuto di discostarsi dalle linee
guida, perché — quand’anche rispondenti ai canoni di legge — non
risultano adeguate alla specificita del caso concreto, valutando costi/benefici
nei confronti di un paziente gravemente cardiopatico.
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CASO CLINICO N° 10

Lesione midollare dorsale

Un paziente, paraplegico in seguito a lesione vertebro-midollare a livello di
D5, wviene ricoverato presso un reparto di unita spinale, dove viene
somministrata una adeguata terapia eparinica, ma non vengono prescritte,
né applicate calze elastiche agli arti inferiori anti-trombosi (vedi il capitolo
del presente libro sulle mielolesioni). Dopo alcuni giorni il paziente presenta
insufficienza respiratoria acuta. Vengono fatti gli accertamenti del caso e
viene posta diagnosi di embolia polmonare in seguito alla quale il paziente
decede. I parenti intendono denunciare i medici per imperizia per non aver
prescritto ed applicato le calze elastiche.

D: Esiste la possibilita per i medici di essere incriminati per imperizia?

R: Il caso — purtroppo frequente nella prassi giudiziaria — presenta profili
di responsabilita per i medici.

Se infatti non pare potersi ritenere sussistente una negligenza — perché
comunque un’adeguata terapia eparinica era stata somministrata — vi e
senz’altro possibilita, per il pubblico ministero, di sostenere una imperizia.
Soccorrono in tal senso:

e le raccomandazioni previste dalle linee guida per la diagnosi ed il
trattamento della Trombosi Venosa Profonda in Medicina Generale
(TVP), a tenore delle quali “...in pazienti con lesione midollare
acuta associata a paraplegia, si raccomanda l'impiego di EBPM.
Durante la riabilitazione si raccomanda la prosecuzione del
trattamento. Successivamente pud essere utile consigliare
'elastocompressione...”;

e le raccomandazioni previste dalle linee guida del "Consortium For
SpinalCord Medicine", che esamina la questione della
tromboprofilassi nei pazienti con mielolesione (SCI) valutando in
particolare 1'utilizzo di mezzi meccanici come calze elastiche e
sistemi pneumatici di compressione, le indicazioni all'utilizzo del
filtro cavale, le indicazioni e le controindicazioni all’'uso delle
eparine e dei farmaci anticoagulanti orali con i relativi timing di
somministrazione nella fase acuta, post-acuta e della riabilitazione e
sulla loro possibilita di utilizzo combinato. Si suggerisce infatti che
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la combinazione di metodi meccanici di tromboprofilassi (sistema
pneumatico intermittente di compressione {PCD} con o senza calze
di compressione graduate {GCS}) e metodi anticoagulanti di
tromboprofilassi venga utilizzata in particolare nelle fasi acute il piu
presto possibile dopo la lesione a meno che queste opzioni siano
controindicate (Raccomandazione: 2 C).

Per analizzare ulteriormente tale condizione si & presa in esame anche una
review di Dhall et al. i cui contenuti sono essenzialmente in accordo con
quanto espresso negli altri elaborati, tali studi sono quindi attualmente
sufficienti a coadiuvare il clinico nella gestione terapeutica della
prevenzione delle TVP in pazienti con SCI.

Pertanto, i medici incriminati potranno provare ad essere esenti da
responsabilita, solo dimostrando che le raccomandazioni de quibus non
erano adeguate alle specificita del caso concreto, si da costituire
un’eccezione alla regola data, sussumendo il fatto sotto la categoria che la
Cassazione (sez. IV, 20.4.2017 n. 28187, cit.) definisce “imperizia non grave”.

CASO CLINICO N° 11

Lesione midollare cervicale

Un paziente con lesione vertebro-midollare cervicale, viene ricoverato in fase
acuta in un reparto di unita spinale dove pero non viene modificata dal
personale infermieristico e dai terapisti occupazionali per le loro competenze
e mansioni, la postura a letto ogni 2-3 ore, come da prescrizione del medico
(vedi il capitolo del presente libro sulle mielolesioni). Cosi pure il personale
infermieristico non ha attivato azione preventiva sull'iniziale eritema non
sbiancabile. Si viene dunque a formare una ulcera da pressione in regione
sacrale, con importante dimensione e profondita. 1l paziente denuncia il
medico, gli infermieri e i terapisti occupazionali perché l'ulcera é stata
causata per non aver ottemperato alla prescrizione del cambio della postura a
letto.

D: Ci puo essere la possibilita di incriminazione per costoro?

R: Il caso presenta differenti profili di responsabilita.
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Anzitutto e opportuno precisare che il medico — sulla scorta delle note
regole in materia di colpa c.d. d’equipe — potra rispondere solo ed
eventualmente, per non essersi reso conto — avendone i mezzi tecnici — del
non corretto operato degli altri operatori sanitari (infermieri e terapisti
occupazionali), e quindi impedito I’evento.

Nell'ipotesi di cooperazione multidisciplinare, ancorché non svolta
contestualmente, ogni sanitario e infatti tenuto — oltre che al rispetto dei
canoni di diligenza e prudenza connessi alle specifiche mansioni svolte —
all'osservanza degli obblighi derivanti dalla convergenza di tutte le attivita
verso il fine comune ed unico. Ne consegue che ogni sanitario non puo
esimersi dal conoscere e valutare l'attivita precedente o contestuale svolta da
altro collega, sia pure specialista in altra disciplina, e dal controllarne la
correttezza, se del caso ponendo rimedio ad errori altrui che siano evidenti e
non settoriali, rilevabili ed emendabili con 1'ausilio delle comuni conoscenze
scientifiche del professionista medio.

Discorso diverso ovviamente per gli altri professionisti della riabilitazione.

Cio si afferma in quanto, la linea guida del National Institute for Health and
Care Exellence (NICE) fornisce le seguenti raccomandazioni riabilitative:

a) Avviare un'adeguata azione preventiva negli adulti che presentano
eritema non sbiancabile e ripetere la valutazione della pelle almeno
ogni 2 ore finché non si risolva;

b) Incoraggiare gli adulti che sono stati valutati a rischio di sviluppare
un'ulcera da pressione a cambiare la loro posizione frequentemente
e almeno ogni 6 ore. Se non riescono a riposizionarsi, fornire aiuto
per farlo utilizzando, se necessario, attrezzature appropriate.
Documentare la frequenza del riposizionamento richiesto;

¢) Incoraggiare gli adulti che sono stati valutati ad alto rischio di
sviluppare un'UDP a cambiare la loro posizione frequentemente e
almeno ogni 4 ore.

Gli infermieri ed i terapisti occupazionali possono quindi essere
correttamente ritenuti responsabili per imperizia, avendo disatteso la
prescrizione del medico.
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CASO CLINICO n° 12

Lombalgia e aneurisma

Un fisioterapista valuta un paziente anziano con lombalgia, supponendo che
la sintomatologia sia su base posturale, lo tratta con ginnastica posturale,
energici e profondi massaggi lombari e manipolazioni lombari (vedi il
capitolo del presente libro sul Low Back Pain). Questa decisione viene presa
sulla base di una precedente visita medica di un anno prima, nella quale il
Fisiatra aveva fatto questa prescrizione. Il paziente peggiora e dopo 5
settimane viene ricoverato d urgenza per rottura di un aneurisma della aorta
addominale, verosimile causa del risentimento lombare. 1l paziente denuncia
il fisioterapista sia per non aver chiesto una diagnosi aggiornata ad un
medico, sia per aver svolto energica e profonda massoterapia lombare, oltre
alle manipolazioni lombari, che hanno sicuramente influito nella rottura
dell’aneurisma e, per ultimo, per aver provocato un ritardo nella diagnosi e
quindi nel trattamento dell aneurisma in tempi adeguati.

D: Puo il fisioterapista essere perseguito penalmente per imperizia?

R: S, il fisioterapista rispondera per imperizia, avendo anzitutto omesso di
richiedere diagnosi aggiornata al fisiatra, basandosi quindi sull’esito di una
visita medica occorsa un anno prima, trascurando le eventuali
degenerazioni o comunque modifiche dello stato di salute del paziente, che
hanno verosimilmente reso inadeguata ovvero inappropriata quel tipo di
attivita fisioterapica.

Com’e noto — secondo la definizione emersa nella revisione sistematica
prodotta da Jill Hayden et al., pubblicata della Cochrane Collaboration nel
2005 — il dolore lombare e un “dolore localizzato a valle della scapola fin sopra il
solco intergluteo con o senza irradiazione, con dolore della radice o dolore sciatico”.
Jill Hayden et al. hanno incluso nella definizione solo le forme aspecifiche di
Low Back Pain, trascurando quelle specifiche cioe secondarie a: infezioni,
neoplasie, aneurisma dell’aorta addominale, patologie dell’apparato uro-
ginecologico, sindrome della cauda equina, metastasi, osteoporosi, artrite
reumatoide o fratture. In base alla durata della sintomatologia, 1’American
College of Physicians distingue la lombalgia in acuta (la durata della
sintomatologia algica non deve superare le 4 settimane), subacuta (dolore che
permane dalle 4 alle 12 settimane) e cronica (dolore mantenuto per un
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periodo superiore alle 12 settimane). Una precisa valutazione diagnostica e
dunque necessaria al fine di indicare il trattamento piui appropriato,
circostanza che radica la responsabilita penale del fisioterapista.

Sotto connesso ma distinto profilo, il fisioterapista potra rispondera
penalmente per aver verosimilmente contribuito alla rottura di un
aneurisma della aorta addominale, quindi per avere praticato
incongruamente le manovre fisioterapiche, dovendosi in tal caso dimostrare
che — anche se fosse stata in astratto appropriata quel tipo di pratica,
assumendo quindi che la visita fisiatrica fosse coeva — la massoterapia
lombare era comunque, per quel tipo di paziente, incongrua, perché
energica e profonda, oltre alle manipolazioni lombari verosimilmente
traumatiche per un paziente a rischio di rottura aneurismatica dell’aorta
addominale.

CASO CLINICO n° 13

Flebite

Un paziente, sottoposto di protesi d’anca, nella fase post-operatoria, viene
sottoposto a terapia eparinica ma con un dosaggio inadeguato (vedi il
capitolo del presente libro sulle artroprotesi). Dopo pochi giorni lamenta
dolore al polpaccio della gamba operata. Il medico suppone che il dolore sia
riconducibile ad un risentimento sciatalgico e prescrive massoterapia per
tutto I'arto. 1l fisioterapista che esegue la terapia, nonostante che il paziente
si sia agqravato e manifesti i chiari sintomi di una flebite, continua con la
terapia con massaggio profondo ed energico di impastamento. Il paziente
continua ad aggravarsi fino al manifestarsi di una chiara tromboflebite con
embolia. I parenti decidono di denunciare il medico ed il fisioterapista per
imperizia.

D: Ci puo essere la possibilita di incriminazione per costoro?

R: Anche in tale caso i profili di responsabilita per gli operatori sanitari sono
diversi.

E prassi oramai consolidata prescrivere una terapia anticoagulante adeguata
dopo intervento chirurgico, sulla scorta delle raccomandazioni previste dalle
linee guida per la diagnosi ed il trattamento della Trombosi Venosa
Profonda in Medicina Generale, a tenore delle quali “...in pazienti sottoposti
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ad artroprotesi di anca o ginocchio, si raccomanda [impiego di EBPM o
anticoagulanti orali o la compressione pneumatica intermittente. La durata ottimale
della profilassi farmacologica dopo interventi di artroprotesi d’anca o di ginocchio
dovrebbe essere di almeno 7-10 giorni, ma ¢ ragionevolmente da prolungarsi fino
alla completa mobilizzazione, dato che é dimostrato che il rischio relativo di TVP/EP

”

persiste oltre i primi 7 giorni post-operatori...”. I medico, quindi, sara

sicuramente responsabile per imperizia, alla luce dei criteri di imputazione
sopra meglio rassegnati, in particolare per il dosaggio inadeguato
dell’eparina. Per il fisioterapista il discorso ¢ un po’ diverso.

La regola generale prevede che, se il fisioterapista si limita ad eseguire il
programma riabilitativo elaborato su diagnosi e prescrizione del fisiatra,
non risponde penalmente, salvo che l'errore nel quale ¢ caduto il fisiatra
fosse talmente macroscopico da essere individuato agevolmente dal
fisioterapista sulla base delle sue conoscenze.

Nel caso di specie pero il paziente si aggravava al punto tale da manifestare
chiari sintomi di una flebite, circostanza che avrebbe dovuto determinare il
fisioterapista ad interrompere la massoterapia, e consultare il medico.

CASO CLINICO n° 14

Post-mastectomia

Una paziente sottoposta a mastectomia presenta, dal lato operato, aumento
delle dimensioni dell’arto per linfedema (vedi il capitolo del presente libro
sulla riabilitazione post-mastectomia). Il medico Fisiatra ed il fisioterapista
applicano le procedure previste dalle LG per le donne mastectomizzate con
ristagno veno-linfatico agli arti superiori. Utilizzano il linfodrenaggio e
tutte le tecniche di rieducazione motoria. In seguito a seduta di
linfodrenaggio, la paziente presenta chiari segni di infiammazione e
linfangite con rialzo febbrile e, ritenendo responsabili il medico ed il terapista
di questa complicanza, decide di denunciare entrambi per imperizia,
nonostante che essi si fossero adeguati alle LG.

D: E comunque ipotizzabile un coinvolgimento della magistratura al fine di
perseguire il medico ed il fisioterapista per imperizia?

R: La risposta a tale quesito richiede il richiamo delle regole introdotte dalla
legge Gelli-Bianco:
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» non sono punibili condotte imperite del professionista sanitario in

cui sia stata correttamente diagnosticata la patologia, siano state
correttamente selezionate linee guida (accreditate) riferibili alla
terapia per quella patologia, e il caso concreto non presenti
peculiarita tali da costituire un’eccezione alla regola data;

¢ riconosciuta la responsabilita del professionista se le linee guida
non erano adeguate al caso, potendo residuare, in questi termini,
uno spazio di rimprovero per imperizia — a prescindere dalla
lievita o gravita della colpa — da commisurare all’errata valutazione
delle specifiche condizioni cliniche del paziente, che avrebbero
dovuto portare il medico a ritenere inadeguate le linee guida e
dunque a non applicarle (rispetto alla Balduzzi ¢ stata eliminata la
necessita che vi fossero “macroscopiche” ragioni per
discostarsene...).

Cio posto, gli interventi per la gestione del linfedema citati nelle

raccomandazioni delle linee guida internazionali includono, fra le altre

terapie, il linfodrenaggio manuale associato al trattamento fisioterapico e

rieducativo intensivo, seguito da un programma di mantenimento.

Pertanto, volendo risolvere il presente quesito, dovremmo concludere che:

1.

il fisioterapista rispondera per imperizia solo nella misura in cui si
dimostri che aveva gli strumenti per poter disattendere la
prescrizione del medico fisiatra, secondo le note regole sopra meglio
indicate;

il fisiatra invece, rispondera per imperizia se si dimostra che le linee
guida, pur correttamente selezionate, non erano adeguate al caso
concreto.
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INTRODUZIONE

L’ictus e una sindrome caratterizzata dall'improvviso e rapido sviluppo di
sintomi e segni riferibili a un deficit focale delle funzioni cerebrali, senza
altra causa apparente se non quella vascolare. I sintomi durano piu di 24 ore
o determinano il decesso (definizione dell’Organizzazione Mondiale della
Sanita) [1], [3].

L’ictus cerebrale costituisce la seconda causa di morte e la terza causa di
disabilita a livello mondiale. In Italia, la prevalenza generale dell’ictus
cerebrale e pari a 6,5%, l'incidenza oscilla tra 144 e 293/100.000/anno ed e
maggiore nell’eta avanzata [2].

L’ictus costituisce la prima causa di disabilita negli anziani, il 35% dei
pazienti residua, infatti, una disabilita grave con impatto sulla funzionalita e
l'autonomia nelle attivita di vita quotidiana [2]. Nella cura dell’ictus la fase
riabilitativa rimane, quindi, fondamentale e riguarda piu dei due terzi dei
pazienti. La riabilitazione viene classicamente concentrata in un periodo di
tempo relativamente breve subito dopo la fase di acuzie, solitamente entro i
primi 3-4 mesi. D’altro canto l'ictus puo essere considerata una patologia
cronica, nella quale piti del 30% dei pazienti a 4 anni dall’evento acuto
residua restrizioni persistenti della partecipazione (in termini di deficit delle
autonomie e dell’inserimento sociale) e come tale richiede un trattamento
riabilitativo prolungato [4].
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La riabilitazione dello stroke viene solitamente trattata marginalmente
nell’ambito di linee guida che contengono raccomandazioni riguardanti
Iintera gestione della patologia. Essa e stata solo recentemente presa in
considerazione nella stesura di raccomandazioni che consentano al medico
riabilitatore di seguire un percorso basato sulle evidenze scientifiche.

4.1. Caratteristiche generali delle linee guida

Attraverso una ricerca sui principali motori di ricerca (Medline, PEDro,
Cochrane database), sono state selezionate linee guida nazionali ed
internazionali, metanalisi e revisioni sistematiche della letteratura che
analizzavano il trattamento riabilitativo dell’ictus. Sono stati considerati i
lavori basati su evidenze di letteratura scientifica, preferibilmente con
raccomandazioni formulate secondo un sistema di gradazione che valuti il
livello di evidenza scientifica e la classe di raccomandazione, redatte in
lingua inglese o italiana rispettando i criteri di multidisciplinarieta e
multiprofessionalita. Sono stati esclusi invece i lavori citati e presi in
considerazione nella stesura di raccomandazioni nelle linee guida e le linee
guida delle quali esiste una versione piu aggiornata.

Sono state selezionate 4 linee guida e 3 review sistematiche redatte negli
ultimi 7 anni (Tab. 1.).

Le linee guida piui complete sono quelle redatte in inglese da American
Heart Association/American Stroke Association (AHA/ASA), con titolo
Guidelines for Adult Stroke Rehabilitation and Recovery, pubblicate nel 2016 [4].
Non esistono linee guida precedenti delle stesse societa che riguardino
esclusivamente la riabilitazione.

Le SPREAD (Stroke Prevention and Educational Awareness Diffusion) Ictus
cerebrale: Linee guida italiane di prevenzione e trattamento. VIII edizione
Raccomandazioni e Sintesi [2]. Sono state redatte in lingua italiana dall’Italian
Stroke Organization (ISO) nel 2016, con la collaborazione di altre societa. Tra
queste la Societa Italiana Medicina Fisica e Riabilitativa (SIMFER), la Societa
Italiana di Riabilitazione Neurologica (SIRN), 1'Associazione Italiana
Fisioterapisti (AIFI), la Federazione Logopedisti Italiani (FLI) ed alcune
associazioni di pazienti. Sostituiscono le precedenti linee guida SPREAD VII
edizione del 2012.

Le Guidelines for the Management of Spontaneous Intracerebral Hemorrhage sono
redatte in lingua inglese da American Heart Association/American Stroke
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Association (AHA/ASA) e pubblicate nel 2015 [9], analizzano il trattamento
nei pazienti con ictus emorragico.

La Evidence-based review of stroke rehabilitation (17th Edition) € una vasta
review in lingua inglese della letteratura scientifica che tratta la
riabilitazione dell’ictus, redatta dalla Canadian Partnership for Stroke
Recovery nel 2016 [5]. Revisiona 4500 studi pubblicati fino a Luglio 2015.

La Physical Activity and Exercise Recommendations for Stroke Survivors A
Statement for Healthcare Professionals € una review in lingua inglese redatta
dall’American Heart Association/American Stroke Association (AHA/ASA)
nel 2014, che tratta il recupero dell’attivita fisica post-ictus [8].

Interventions for improving upper limb function after stroke [7] € una Cochrane
review, pubblicata in lingua inglese nel 2014, che analizza il trattamento
riabilitativo dei deficit di forza dell’arto superiore. E stata redatta dalle
Universita di Glasgow ed Edimburgo.

Le VA/DoD Clinical Practice Guideline for the Management of Stroke
Rehabilitation sono line guida redatte dalla Veterans Health Administration
(VHA) e dal Department of Defense (DoD) e pubblicate nel 2010 [10]. Queste
linee guida sostituiscono quelle precedenti del 2003. All'interno vengono
revisionati 301 studi pubblicati tra il 2003 ed il 2009 e vengono incorporate le
informazioni provenienti da: “The Evidence-Based Review of Stroke
Rehabilitation” versione del 2009 [12], “Royal College of Physicians —
National clinical guidelines for stroke: second edition” del 2004 [13],
“Canadian Best Practice Recommendations for Stroke Care Guidelines 2006”
con versione aggiornata al 2008 [14].

Per ciascuna problematica riabilitativa e stato effettuato un confronto critico
delle raccomandazioni presenti nelle diverse linee guida.



TABELLA 1

SOCIETA/
LINEE GUIDA ORGANISMI, FONTE MD MP | GRADE
ANNO

Guidelines for Adult

qeres AHA/ASA, N N N
Stroke Rehabilitation 2016 Stroke [4] SI SI SIt
and Recovery
SPREAD Ictus
cerebrale: Linee guida
italiane di prevenzione
e trattamento. ISO, 2016 iso-spread.it [2] SI[P) SI SIE
VIII edizione
Raccomandazioni e
Sintesi
Guidelines for the
Management of

AHA/ASA, N N N
Spontaneous 2015 Stroke [9] SI SI sit
Intracerebral
Hemorrhage
Evidence-based review
of stroke rehabilitation | EBRSR, 2015 www.ebrsr.com [5] St St Sl
(17th Edition)
Physical Activity and
Exercise
Recommendations for
. AHA/ASA, . .
Stroke Survivors A 2014 Stroke [8] SI SI NO
Statement for
Healthcare
Professionals
. Universita di
Interventions for
. . ) Glasgow ed Cochrane Database of N
improving upper limb ) . . NO | NO SB
. Edimburgo, Systematic Reviews [7]
function after stroke
2014

VA/DoD Clinical
Practice Guideline for VHA, DoD, Journal of Si Si s
the Management of 2010 Rehabilitation [10]
Stroke Rehabilitation
Tab. 1. Descrizione delle singole Linee Guida. MD: Multidisciplinare; MP:

Multiprofessionale. [P]: Associazioni pazienti coinvolte. AHA: American Heart Association;
ASA: American Stroke Association; ISO: Italian Stroke Organization; SPREAD: Stroke
Prevention and Educational Awareness Diffusion; EBRSR: Evidence-based review of stroke
rehabilitation; VHA: Veterans Health Administration; DoD: Department of Defense. Modalita
di Classificazione GRADE: ' CLASSI I, Ila, IIb,,III EVIDENZA A,B,C. 2SCALA DI SACKET 4.0.
3 Forte a Favore, Debole a Favore, Debole a Sfavore, Forte a Sfavore, GPP (Buona Pratica Clinica

raccomandata).
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4.2, Confronto delle raccomandazioni riabilitative

4.2.1. Formulazione del programma riabilitativo nel paziente con stroke

4.2.1.1. Modalita di intervento

Le linee guida (LG) sono tutte concordi nell’indicare la necessita di iniziare
precocemente il trattamento riabilitativo, gia nelle prime 24 ore dallictus,
durante il ricovero nella stroke unit [2, 4, 5,10]. Questa raccomandazione
viene confermata anche nelle linee guida AHA/ASA relative al trattamento
dell’emorragia cerebrale (I, A [9]).

Per quanto riguarda il setting riabilitativo viene preso in considerazione il
trattamento domiciliare nei pazienti con stroke lieve-moderato con
dimissione precoce assistita, nella quale il paziente viene dimesso a
domicilio con un programma riabilitativo multidisciplinare (AHA/ASA
IIb,B [4], SPREAD forte favore [2]). Questo tipo di setting riabilitativo si e
dimostrato efficace nei pazienti con modeste sequele post-ictus,
promuovendo il recupero precoce delle autonomie ed una riduzione dei
costi. Per i pazienti con stroke da moderato a severo la riabilitazione svolta
in centri ospedalieri riabilitativi consente di raggiungere un migliore
outcome rispetto ai trattamenti domiciliari o in regime ambulatoriale (I, A
[4]). Alcuni fattori come l'eta avanzata, i deficit cognitivi, un basso livello
funzionale e l’incontinenza urinaria sono predittivi della necessita di
eseguire una riabilitazione in regime di ricovero [4].

Il trattamento riabilitativo consistera in mobilizzazioni passive e, qualora le
condizioni del paziente lo consentano, anche attive. Secondo le LG non
risulta indicata la precoce verticalizzazione del paziente e la terapia ad alta
intensita (AHA/ASA IIIA [4], SPREAD forte contro [2]). In contrasto con
questa raccomandazione, nella review AHA/ASA sull’esercizio fisico [8]
viene invece consigliata una precoce verticalizzazione nelle prime 24-48 ore
dall’evento acuto. Secondo questo lavoro la verticalizzazione precoce
migliorerebbe la frequenza cardiaca, la pressione sanguigna, la saturazione
d’ossigeno e lo stato di coscienza. Viene perod specificato che non tutti i
pazienti possono tollerarla e che, tuttavia, non vi sono evidenze che
permettano di identificare quali siano i pazienti adatti alla precoce
verticalizzazione nel periodo immediato post-ictus.

II numero di ore che devono essere dedicate al trattamento non &
univocamente raccomandato: le LG AHA indicano un miglior outcome con
3h/die (I, B [4]), nella review EBRSR si indicano 17 ore nei primi 10 giorni (1a
[5]), nelle altre non viene specificato.
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Una criticita & rappresentata dal fatto che non vengono formulate
raccomandazioni riguardo la durata del trattamento riabilitativo, soprattutto
non viene specificato quanto debba durare la fase intensiva di riabilitazione
e l'ospedalizzazione. Nonostante non siano fornite raccomandazioni
specifiche, sempre pil frequentemente viene consigliata una riabilitazione a
lungo termine che preveda il raggiungimento di outcome riabilitativi anche
in fase cronica [4]. Le raccomandazioni sono riassunte nella tabella 4.1.1.

4.2.1.2. Diagnosi e valutazione funzionale dei deficit

Le LG sono concordi sul fatto che, al fine di poter elaborare un progetto
riabilitativo il piti possibile adeguato ai deficit e alle esigenze del paziente,
occorra eseguire precocemente una valutazione clinico funzionale il piu
possibile standardizzata. Viene indicata come schema concettuale di
riferimento la Classification of Functioning and Disability (ICF) [2, 4].

I deficit che residuano in seguito ad ictus cerebrale dovrebbero essere
valutati tramite accurato esame obiettivo e test standardizzati
somministrando la National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) [4],
[10]. Le scale Functional Indipendence Measure (FIM) e Barthel Index sono
forti predittori della lunghezza del ricovero riabilitativo e dello stato
funzionale alla dimissione. Nelle linee guida non viene specificata alcuna
preferenza tra FIM e Barthel Index [4].

Le LG VA/DoD forniscono un’utile analisi delle scale di valutazione
disponibili per i principali deficit post-stroke (riportate nella tabella 4.1.2.),
che non viene successivamente ripresa ed aggiornata in nessuna linea guida
recente. Ciascuna scala viene esaminata prendendo in considerazione il
tempo di somministrazione i punti di forza e di debolezza seppur senza
fornire un grado di raccomandazione [10]. Nelle linee guida pit recenti non
vi sono accordo né raccomandazioni forti riguardo quali scale usare per
valutare la disabilita ed i singoli deficit, questo costituisce un’importante
criticita in quanto da un lato viene richiesta una standardizzazione e
dall’altro non vengono univocamente indicate quali scale usare per ottenere
una valutazione diagnostico-funzionale standard e per decidere il percorso
riabilitativo adeguato.

4.2.2. Interventi riabilitativi

4.2.2.1. Disfagia
Le linee guida sono concordi sulla necessita di una valutazione e screening
precoce da parte di personale specializzato. Solo le LG SPREAD indicano un
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test valutativo specifico: il Bedside Swallowing Assessment [2]. Vi € accordo
sull’indicazione alla valutazione strumentale nei casi di dubbia aspirazione e
sulla necessita di posizionare un sondino naso gastrico nei pazienti con
disfagia severa (tabella 4.2.1.).

Riguardo le terapie riabilitative della disfagia non sono fornite
raccomandazioni specifiche con un forte grado di evidenza in nessuna linea
guida. Viene indicato come ragionevole il trattamento comportamentale
(esercizi di deglutizione, training del posizionamento, dieta a consistenze
progressive) svolto con il terapista [2, 10]. Nella review EBRSR viene
affermato che non vi sono evidenze sufficienti per poter formulare
raccomandazioni a favore della terapia farmacologica (Nifedipina,
Cabergoline, Amantadina, Imidapril), che viene valutata in studi
randomizzati controllati ma con casistiche limitate o in studi prospettici (1b
e 2 [5]). Le terapie con NMSE, la stimolazione elettrica faringea, la tDCS, la
TMS sono di incerta efficacia, anche se le ultime due sono state valutate
efficaci rispetto al placebo in studi di grado 1a [5].

4.2.2.2. Deficit Cognitivi

Le LG AHA formulano raccomandazioni in accordo con le linee guida della
riabilitazione cognitiva dell’European Federation of Neurological Societies
del 2005 [15]. Non tutte le linee guida analizzate sono concordi sull’utilizzo
di programmi strutturati di riabilitazione cognitiva, le SPREAD definiscono
le evidenze a riguardo troppo scarse per consigliare una tecnica riabilitativa
particolare in una raccomandazione [2]. Gli effetti del trattamento
riabilitativo cognitivo post-stroke secondo le LG AHA si registrano
soprattutto sui deficit dell’attenzione divisa, con effetti minori
sull’attenzione selettiva, allerta e attenzione sostenuta [4].

Solo le LG AHA raccomandano di sottoporre il paziente ad un ambiente
cognitivo stimolante; possono inoltre essere considerati protocolli e strategie
adattative-compensative interne ed esterne con tecnologia per aumentare
I'indipendenza (IIb, A [4]), tecniche di apprendimento. Puo essere preso in
considerazione l’ascolto di musica per 2 mesi 95 min./die che sembra
migliorare la memoria verbale, I’attenzione focalizzata, la depressione (IIb, B
[4]). L’esercizio fisico puo essere considerato come una terapia aggiuntiva
dei disturbi cognitivi (Ilb, C [4]). Secondo la review AHA/ASA, l'uso
combinato di esercizi aerobici e di resistenza sembra migliorare la
cognizione e i sottodomini dell’attenzione e della concentrazione, le funzioni
visuospaziali ed esecutive [8]. Il trattamento farmacologico dei disturbi

\

cognitivi con donepezil, rivastigmina ed SSRI e solo debolmente
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raccomandato nelle LG AHA (IIb [4]) e supportato da studi piccoli con
livello di evidenza B. Gli approcci riabilitativi sono riassunti nella tabella
422,

4.2.2.3. Aprassia

Secondo dati recenti di letteratura 1’aprassia & associata a peggior outcome
nelle autonomie delle ADL [4]. Vi sono scarse notizie riguardo le tecniche
riabilitative disponibili e questo rappresenta una criticita. I training sono
riportati nella tabella 4.2.3., gli effetti sembrano essere duraturi con follow-
up oltre il secondo mese dalla fine del trattamento (1b [5]).

4.2.2.4. Afasia

In tutte le linee guida viene raccomandato il trattamento logopedico. Le LG
SPREAD ne raccomandano un inizio precoce [2]. Le LG AHA riportano che
non vi sono sufficienti evidenze sul timing del trattamento. Alcuni studi,
infatti, raccomandano un inizio molto precoce (entro 3 gg dall’ictus), altri
riferiscono efficacia anche in pazienti cronici a pitt di 6 mesi dall’evento.
Inoltre non viene formulata un’univoca raccomandazione circa l'intensita e
la durata del trattamento, nonostante si indichi come probabilmente
preferibile una terapia intensiva [4]. La review EBRSR cita uno studio di
livello 1a che dimostra che le terapie logopediche di lunga durata (19 ore) vs
terapie standard (7h) migliorano la comprensione [5].

Nelle LG vengono citati diversi interventi riabilitativi, riportati nella tabella
2.2.4., ma non viene specificata la preferenza per nessun tipo di approccio
logopedico in particolare.

4.2.2.5. Disartria

Le LG AHA, SPREAD e VA/DoD analizzano la riabilitazione della disartria
[2, 4, 10]. Viene raccomandata: terapia logopedica individuale che includa
tecniche comportamentali (supporto psicologico, esercizi di respirazione,
fonazione, articolazione, velocita, prosodia I, B); tecniche di comunicazione
alternativa e aumentativa, utilizzando anche dispositivi come supplemento
(L C) [4]. Secondo le LG SPREAD puo essere indicato che il logopedista
esegua il counseling ai pazienti/familiari/caregiver allo scopo di informarli e
indirizzarli alle modalita piu efficaci di comunicazione (debole favore [2]).
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4.2.2.6. Neglect

Il neglect di solito migliora spontaneamente con il tempo, anche se non sono
presenti in letteratura dati certi riguardanti il tempo necessario alla
regressione del sintomo. In «caso di persistenza puo alterare
significativamente la partecipazione al trattamento riabilitativo, interferendo
con le ADL a lungo termine [4]. Nessuna linea guida contiene forti
raccomandazioni verso un trattamento rispetto ad un altro, né riguardo al
timing nel quale dovrebbe essere iniziato il trattamento (Tab. 4.2.5.).
Trattamenti di tipo top-down (apprendere strategie compensative),
trattamenti di tipo bottom-up (esercizi di stimolo dell’attenzione verso
I'emisoma e recupero dello schema corporeo), strategie di compenso,
educazione dei familiari all'implementazione delle strategie proposte
possono essere presi in considerazione, senza una documentata superiorita
di una metodica rispetto all’altra [2, 4].

4.2.2.7. Deficit della sensibilita e della visione

Solitamente il deficit della sensibilita viene spontaneamente recuperato nei
primi mesi dopo lo stroke. Nella review EBRSR viene riportato uno studio
di livello 1a che afferma che il training con stimolazione sensorimotoria puo
migliorare la sensibilita discriminativa, soprattutto se svolto ad alta
frequenza e per periodi lunghi (4 volte/settimana con sessioni di 3 ore), tale
trattamento e raccomandato anche nelle LG VA/DoD [5, 10].

Per quanto riguarda i deficit del visus non esistono raccomandazioni
riguardo il trattamento riabilitativo del deficit del campo visivo, né dei
disturbi dei movimenti oculari o diplopie.

4.2.2.8. Equilibrio ed atassia

Nelle LG AHA, VA/DoD e EBRSR viene raccomandato il training
dell’equilibrio [4, 5, 10], i vari tipi di approccio sono riportati nella tabella
4.2.6. Rappresenta un’importante criticita il fatto che nessun tipo di esercizio
nello specifico si ¢ dimostrato superiore agli altri.

4.2.2.9 Deambulazione

Le LG AHA, SPREAD, VA/DoD e la review EBRSR raccomandano un
approccio riabilitativo basato sul training intensivo ripetitivo task-oriented
[2, 4, 10]. Sono inoltre concordi sull’aggiunta nel training di esercizi di
rinforzo muscolare, di resistenza e cardiovascolari che migliorano le

performances deambulatorie a lungo termine. Le LG SPREAD suggeriscono



68 LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA FIsICA E RIABILITATIVA

che il training debba essere iniziato entro 30 giorni dall’esordio dell’ictus e
comunque non oltre i tre mesi (forte favore [2]); le altre linee guida non
danno specifiche tempistiche. La deambulazione assistita meccanicamente
(treadmill in sospensione, robot, trainer elettromeccanico del cammino)
possono essere considerati nei pazienti con severo deficit della
deambulazione e stroke da meno di 3 mesi, I'utilizzo di queste metodiche
perd non provoca alcun beneficio significativo nella ripresa della
deambulazione ad alta performance [4]. Ulteriori approcci riabilitativi sono
riportati nella tabella 4.2.7.

4.2.2.10. Deficit di forza degli arti inferiori

Sia le LG AHA che la review EBRSR riportano che gli approcci fisioterapici
tradizionali (Bobath, Brunnstrom, facilitazioni propriocettive
neuromuscolari) sono efficaci senza dimostrazione della superiorita di una
metodica rispetto all’altra (IIb, B) [4-5]. Nella review EBRSR vengono
riportate evidenze di livello 1a che dimostrano che il metodo di Bobath e il
riapprendimento motorio sono efficaci, ma non possono essere definite
come metodiche migliori rispetto ad altre. Viene inoltre riportato che
esistono dati contrastanti circa l'efficacia del biofeedback EMG con segnale
visivo o uditivo [5]. Nelle LG AHA viene citata una review Cochrane del
2007 che non trovava beneficio nell’utilizzo del biofeedback, pur in presenza
in letteratura di molte evidenze di efficacia ottenute pero con studi piccoli e
difficilmente comparabili [12]. Non vi sono evidenze sufficienti a
raccomandare 1'utilizzo di farmaci [2, 4, 10]. Le raccomandazioni sono
riassunte nella tabella 4.2.8.

4.2.2.11. Attivita dell’arto superiore e della mano

La LG AHA, in accordo con studi riportati nella review EBRSR e le LG
VA/DoD, raccomanda con forte favore il training con esercizi task specifici
ripetitivi a difficolta progressiva, orientati ad un obiettivo (I, A) ed il
training delle ADL semplici (I, A) e ADL complesse (I, B) in base alle
specifiche esigenze del paziente [4, 5 10]. Il trattamento andrebbe
personalizzato considerando le possibilita e le necessita del paziente e la
disponibilita ed accessibilita nella struttura riabilitativa che ha il paziente in
carico [10]. Deve essere presa in considerazione anche la Constraint-Induced
Movement Therapy (CIMT) (3-6h/die per 5 gg/sett) o I'equivalente versione
modificata (1h/die per 3 gg/sett. per 10 sett.) (Ila, A [4]), raccomandata con
debole favore anche nelle LG SPREAD [2]. Nelle LG VA/DoD la CIMT viene
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raccomandata solo nei pazienti con almeno 10 gradi di estensione attiva di
polso, pollice e due dita (A [10]). Nella review EBRSR vengono riportate
evidenze di livello 1a che affermano che la CIMT sia classica che modificata
ha una dimostrata efficacia solo nella fase cronica dello stroke, mentre in
fase acuta e sub-acuta non e efficace o non superiore alle altre metodiche [5].
Il metodo di Bobath viene riportato efficace solo con basso grado di
evidenza nella review Cochrane [7].

Secondo la LG AHA puo essere presa in considerazione la terapia robotica e
I’esoscheletro nei pazienti con deficit moderati-severi, ad esclusione di quelli
lievi (Ila, A [4]); questo tipo di trattamento migliora la funzione e le ADL ma
non la forza. Nelle linee guida SPREAD viene inoltre posta I’attenzione sul
fatto che non esistano protocolli condivisi di trattamento con strumenti
robotici per I'arto superiore e dunque valutarne 1'efficacia e particolarmente
complesso [2]. Nelle LG AHA/ASA viene affermato che nei pazienti con
severo deficit di forza dell’AS e minimo movimento volontario puo essere
utilizzata la NMES in combinazione con esercizi nei primi mesi (II, A), di cui
pero non sono specificati i parametri di stimolazione [4].

Infine nella review EBRSR vengono riportati protocolli terapeutici condotti
in studi singoli ma con un buon livello di evidenza, queste metodiche,
riportate in tabella 4.2.9., non possono ancora essere incluse in delle vere e
proprie raccomandazioni poiché sono necessari ulteriori trial [5].

4.2.3. Prevenzione e management delle complicanze

4.2.3.1. Piaghe da decubito

Nelle LG AHA/ASA viene raccomandata la regolare ispezione della pelle,
attraverso la scala di Braden, l'utilizzo di materassi antidecubito,
lI'idratazione della pelle, la formazione specifica di operatori e caregivers (I,
C [4]). Nelle LG SPREAD viene raccomandato, seppur con debole favore,
che il cambiamento di posizione del paziente avvenga con intervallo
variabile da 1 a 4 ore [2] (Tab.4.3.1.).

4.2.3.2. Trombosi venose profonde (TVP)

Viene raccomandata in tutte le linee guida la prevenzione con terapia
medica della TVP nei pazienti con stroke a rischio per immobilizzazione,
obesita o altre condizioni predisponenti. Le LG AHA suggeriscono che
debba essere utilizzata terapia eparinica a dosaggio preventivo secondo le
indicazioni dell’American College of Chest Physicians’ “Antithrombotic
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Therapy and Prevention of Thrombosis, 9th edition” [11]. Questa terapia
non aumenta il rischio di emorragie cerebrali (I, A [4]). Solo nelle LG
SPREAD viene specificato che l'eparina deve essere iniziata nell’ictus
ischemico al momento dell’ospedalizzazione ed in quello emorragico tra il I
ed il IV giorno dall’esordio e dopo la cessazione della attivita di
sanguinamento [2]. Una criticita delle linee guida su questo argomento e
costituita dal fatto che non viene specificata la durata della terapia eparinica,
viene infatti indicato solo che i presidi e la terapia medica andrebbero
mantenuti fino al ripristino di una discreta mobilita. Vi e accordo sul fatto
che non e indicato 1'utilizzo di calze antitrombo, poiché non riducono né
aumentano il rischio di TVP, ma aumentano il rischio di complicanze a
livello cutaneo (IIIB [4], forte contro, A [2]). Le raccomandazioni sono
riassunte nella tabella 4.3.2.

4.2.3.3. Contratture e Spasticita

Nelle LG si raccomanda di mantenere il corretto posizionamento degli arti
plegici a prevenzione delle contratture, eventualmente anche utilizzando
apposite ortesi (tabella 4.3.3.). I trattamenti riabilitativi e farmacologici della
spasticita vengono analizzati nel capitolo 7 dedicato alla spasticita.

4.2.3.4. Incontinenza urinaria

Non ci sono raccomandazioni specifiche per la riabilitazione dei pazienti
post-stroke con incontinenza urinaria, anche se questi disturbi si riscontrano
dal 40 al 60% dei casi [4]. Secondo tutte le linee guida e raccomandato in
tutti i pazienti effettuare una adeguata valutazione della funzionalita
vescicale [2, 4, 5, 10].

Secondo le LG AHA/ASA e SPREAD non sarebbe indicato mantenere il
catetere vescicale a dimora, fatta eccezione per i pazienti con grave
disfunzione vescicale (I, B [4], debole favore, D [2]).

11 training vescicale e dei muscoli pelvici costituisce un elemento di conflitto:
le LG AHA/ASA lo raccomandano (Ila, B [4]) mentre nella review EBRSR si
afferma che esso non riduce I'incontinenza e non migliora I’outcome rispetto
alla riabilitazione standard (1, b [5]), come riportato nella tabella 4.3 .4.
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4.2.3.5. Incontinenza fecale

Non ci sono raccomandazioni specifiche per i pazienti post-stroke. Esistono
evidenze di livello 1 b in favore del trattamento con medicina tradizionale
giapponese [5].

4.2.3.6. Dolore della spalla emiplegica

Il dolore della spalla emiplegica si riscontra con un’incidenza nel primo
anno tra 1’1 e il 22% degli ictus, secondo i recenti dati di letteratura la genesi
¢ multifattoriale [4].

Mentre le LG AHA/ASA raccomandano per la prevenzione oltre al corretto
posizionamento anche l'utilizzo di ausili e ortesi specifici [4], nelle LG
SPREAD si afferma che allo stato attuale non vi sono sufficienti evidenze per
concludere che questi presidi possano prevenire la comparsa di
sublussazione e prevenire o trattare le sindromi dolorose [2]. Vi & accordo
invece sugli esercizi a mantenimento del ROM (I, C [4, 2]).

Per quanto riguarda la terapia le LG SPREAD, AHA/ASA, VA/DoD e la
review EBRSR raccomandano le neuro stimolazioni, per mantenere il
trofismo muscolare a livello del cingolo scapolo-omerale, prevenire la
comparsa di sub-lussazione, migliorare il range di movimento articolare,
soprattutto in fase sub-acuta [2, 4, 5 10]. Non sono pero specificati i
parametri di stimolazione. Come riportato nella tabella 4.3.5. secondo le LG
AHA, possono inoltre essere presi in considerazione: l'infiltrazione intra-
articolare di corticosteroidi (risultati contrastanti IIb, B), le infiltrazioni con
tossina botulinica (risultati contrastanti; Ila, A), il blocco del nervo
soprascapolare (IIb, B) [4]. Le tenotomie del grande pettorale, grande
dorsale, grande rotondo e sottoscapolare possono essere prese in
considerazione solo in caso di severa emiplegia e limitazione del ROM (IIb,
C [4]). I bendaggio funzionale non viene raccomandato nelle LG AHA/ASA
[4], ma la review EBRSR riporta studi di livello 1a che ne dimostrano
'efficacia [5].

4.2.3.7. Dolore centrale post-stroke

Per la diagnosi di sindrome dolorosa centrale post-stroke le LG AHA
suggeriscono 1'utilizzo dei criteri diagnostici di Klit (I, C [4]).

Le LG AHA e SPREAD sono concordi nella necessita di impostare una
terapia farmacologica e affermano che la scelta del farmaco ¢ individuale in
base al paziente (I, C [2, 4]). Possono essere utilizzati diversi farmaci, la cui
efficacia nei trial si & dimostrata variabile ed & riportata in tabella 4.3.6. La
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terapia farmacologica dovrebbe essere associata ad esercizio terapeutico e
supporto psicologico.

Le LG AHA/ASA sono le uniche che suggeriscono che nel dolore intrattabile
possa essere tentata la stimolazione della corteccia motoria con elettrodo
impiantato, tenendo conto che puo presentare varie complicanze (IIb, B [4]).

4.2.3.8. Prevenzione delle cadute

Pitt del 70% dei soggetti con stroke cade nei primi 6 mesi dopo la
dimissione. Nelle LG AHA e SPREAD viene raccomandato di effettuare una
valutazione dei fattori di rischio (che includono i disturbi cognitivi, la
depressione, le terapie multiple e i disturbi sensorimotori) e della previsione
del rischio di caduta (le scale pil1 utilizzate sono la Morse Fall Scale e la Berg
Balance Scale) (IIa,B [2, 4]). Il training dell’equilibrio viene consigliato nelle
LG AHA/ASA mentre viene ritenuto inefficace sulle cadute secondo la
review EBRSR (I, A [4]; 1, a [5]).

I1 Tai Chi puo essere ragionevolmente consigliato nella prevenzione secondo
le sole LG AHA/ASA (Ilb, B [4]). Sono oggetto di valutazione tipologie di
esercizi che comprendono anche il coinvolgimento degli aspetti di
integrazione sensori motoria, in particolare il trattamento con Wii Fit [2]. Gli
approcci riabilitativi raccomandati sono riassunti nella tabella 4.3.7.

4.2.3.9. Decondizionamento

I pazienti che hanno avuto uno stroke deambulano in media dal 50 al 61% in
meno rispetto ai soggetti di controllo non disabili e ai pazienti disabili per
problematiche muscolo scheletriche e cardiovascolari. La vita sedentaria li
espone ad un innalzamento del rischio di nuovi eventi. Per ridurre tale
rischio nella review AHA/ASA sull’esercizio fisico [8] sono indicati esercizi
aerobici nel periodo sub-acuto (11-78 gg dallo stroke). Viene raccomandato
di impostare un programma di esercizi personalizzati per migliorare le
performances cardiovascolari (IA) e ridurre il rischio di nuovi eventi
cerebrovascolari (IB) [4]. Nei pazienti con deficit di equilibrio e consigliato
I'esercizio su treadmill dotato di supporto parziale di carico corporeo e/o
esoscheletro [8]. I benefici sembrano essere dose dipendenti [8].

Nel periodo cronico possono essere impiegati esercizi di potenziamento
muscolare con resistenza progressiva o con treadmill con inclinazione in
salita (10-15 ripetizioni di 4 minuti alternati a 3 minuti di riposo, da eseguire
2-3 volte a settimana) [8]. In tale fase riabilitativa si possono adottare esercizi
di training neuromuscolare per migliorare il controllo di equilibrio e postura
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(Yoga e Tai-Chi) [8]. Viene, inoltre, consigliata 1’eliminazione di qualsiasi
tipo di barriera che limiti il paziente allo svolgimento degli esercizi fisici
inserendolo in gruppi collettivi di lavoro, proponendo esercizi con
raggiungimento di obiettivi e che stimolino il recupero dell’autonomia nelle
ADL [8].

Prima di iniziare qualsiasi training di esercizi e raccomandato il test di prova
al treadmill con monitoraggio cardiaco elettrico e pressorio [8]. Nei pazienti
con buone abilita motorie, al fine di testarne le performance cardiovascolari
e di tolleranza allo sforzo, & consigliato I'uso del cicloergometro o del “Six
Minute Walking Test” con protocollo Bruce o la versione modificata [16].
Alternativamente nei pazienti con deficit motori pitt severi, puo essere
impiegata la cyclette verticale od orizzontale con schienale per garantire il
sostegno del tronco.

Per monitorare l'intensita degli esercizi si utilizza la frequenza cardiaca (se il
paziente non ¢ affetto da fibrillazione atriale o assume betabloccanti). Per un
esercizio moderato la frequenza cardiaca dovrebbe essere mantenuta al 40-
70% della riserva o al 50-80% della frequenza massima. Nei pazienti con
grave decondizionamento sono, invece, indicate sessioni di 5 minuti di
attivita fisica ripetute durante il giorno, mantenendo la frequenza cardiaca
al 30% della riserva [8].

Sono in fase di studio nuove metodiche per stimolare l'attivita fisica nei
pazienti con stroke basandosi sull'impiego delle tecnologie web e cellulari,
le quali migliorerebbero la risposta cardiorespiratoria.

4.2.3.10. Crisi epilettiche post-stroke

In tutte le linee guida vengono espressi pareri concordi sul fatto che i
pazienti che presentano crisi epilettiche post-stroke debbano essere trattati
con un management standard, impostando una terapia solo in caso di crisi
ripetute e scegliendo il farmaco antiepilettico sulla base delle caratteristiche
cliniche e delle comorbidita del paziente, possibilmente in monoterapia [2],
[4], [5], [10]. Non e raccomandata la terapia antiepilettica preventiva nei
pazienti con ictus, poiché associata a peggiore outcome ed i farmaci
antiepilettici interferiscono con i processi di neuroplasticita [2, 4, 5, 10]. Vedi
Tab. 4.3.8.
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4.2.3.11. Depressione post-stroke

La depressione post-stroke interessa il 33% dei pazienti con ictus, si associa
ad una aumentata mortalita e ad un peggioramento dell’'outcome
funzionale.

Le LG raccomandano di eseguire test di screening, sia nella fase acuta che in
quelle successive: il Patient Health Questionnaire-2 secondo le LG
AHA/ASA [4], Poststroke Depression Rating Scale secondo le LG SPREAD
[2]. Il paziente deve essere educato ed informato riguardo al rischio di
sviluppare episodi depressivi (I, B [4]).

Sia le LG SPREAD che le LG AHA suggeriscono di iniziare precocemente un
trattamento antidepressivo, anche per ridurre l'impatto sfavorevole
sull’attivita riabilitativa (forte favore, C [2] e I, B [4]). Vi sono evidenze di
livello 1a riportate nella review EBRSR che propongono l'introduzione
precoce di terapia antidepressiva anche nei pazienti non depressi per
ridurne il rischio di insorgenza [5]. Queste evidenze non sono considerate
sufficientemente forti dall’ AHA per poter raccomandare un trattamento
preventivo (IIb, A [4]), mentre le SPREAD lo inseriscono tra gli interventi
non raccomandati (forte contro, A [2]). Questa discordanza tra linee guida
costituisce una criticita probabilmente frutto della necessita di svolgere
ulteriori trial clinici che dimostrino l’eventuale efficacia preventiva del
trattamento antidepressivo.

Un’altra criticita € rappresentata dal fatto che non c’e una raccomandazione
univoca sul tipo di classe farmaceutica piu efficace, gli SSRI sono quelli piu
frequentemente utilizzati e meglio tollerati (III, A [4]; debole favore, C [2]).
Secondo le LG SPREAD il trattamento deve essere protratto per 4-6 mesi,
nelle altre non viene specificata la durata [2]. La psicoterapia potrebbe essere
efficace solo in associazione con un trattamento farmacologico (IIb, A [4]).
Puo essere inoltre considerato il trattamento con esercizi motori per almeno
4 settimane, come trattamento complementare (IIb, B [4]). L’esercizio fisico e
stato infatti correlato alla regolazione dell’asse ipotalamo-ipofisi-surrene e
allo stimolo del sistema immunitario. La correlazione tra esercizio fisico e
miglioramento della depressione e stata ampiamente dimostrata nei soggetti
senza stroke su larghi campioni. Nello stroke i dati sono piu esigui, ma si e
visto un effetto positivo anche nei pazienti con ictus subacuto e cronico. Gli
effetti, perd non si mantengono al termine degli esercizi [4]. Ulteriori
raccomandazioni sono riportate in tabella 4.3.9.
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4.2.3.12. Osteoporosi

La densita di massa ossea (BMD) si riduce di pitt del 10% negli arti inferiori
paretici nel primo anno post-ictus, inoltre c’e in generale nel post-stroke un
aumento del rischio di fratture. La perdita di BMD e significativamente
correlabile con il Six minute walking test e con il picco di consumo di O2 [4].
Nelle principali linee guida vengono raccomandati test di screening e

terapia farmacologica, associata a protocolli di mobilizzazione ed attivita
fisica [2, 4, 5, 10], riassunti in tabella 4.3.10.

4.2.4. Dimissione e reinserimento sociale, riabilitazione dello stroke
cronico

4.2.4.1. Prescrizione di ausili ed ortesi

Nelle LG AHA, SPREAD e VA/DoD viene raccomandata la prescrizione di
ausili e ortesi in base alle necessita del paziente [2, 4, 10]. Gli splint polso e
mano non sono raccomandati poiché non efficaci per ridurre la spasticita, ed
e ritenuto controverso il loro utilizzo per ridurre le contratture (III, B [4]).
L’applicazione degli splint di polso e mano puo dare beneficio se combinata
con altri trattamenti come la precoce inoculazione di tossina botulinica a
livello dei flessori di polso e dita [4]. Una criticita importante e
rappresentata dal fatto che non viene raccomandato nessun ausilio per la
deambulazione in particolare, ma nella review EBRSR viene citato uno
studio che consiglia il quadripode e il deambulatore rispetto al bastone
canadese (1, b e 2 [5]). Sono indicate le AFO per migliorare la
deambulazione, nelle instabilita di caviglia e nei deficit di dorsi flessione del
piede [4, 5, 10]. Le raccomandazioni sono riassunte in tabella 4.4.1.

4.2.4.2. Trattamento cronico nel paziente ambulatoriale

Le linee guida sono concordi nell'indicare di proseguire il trattamento
riabilitativo dopo la dimissione dal centro di riabilitazione post-acuzie
attraverso un programma di esercizi ed attivita fisiche (I, A) ed attuare
prevenzione secondaria per nuovi eventi (I, A) [2, 4, 5, 10].

4.2.4.3. Reinserimento sociale e dimissione a domicilio

Secondo le LG AHA/ASA dovrebbe essere formulato un programma
individuale di dimissione che aiuti la transizione dall’ospedale a domicilio
(IIa B [4]). Il supporto alla famiglia/caregiver deve includere: educazione,
training, counseling, strutture di supporto e assistenza finanziaria (Ilb, A
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[4]). La review EBRSR definisce, pero, limitati i dati a favore dell’educazione
del caregiver ai nuovi bisogni del paziente (2 [5]).

Una volta dimesso il paziente, le informazioni riguardo le risorse sul
territorio devono essere fornite al paziente e alla famiglia e deve essere
svolto un follow-up per controllare che ricevano adeguati servizi, attraverso
un controllo dei servizi sociali svolto ogni 6 mesi [2, 4, 10]. Per le LG
SPREAD puo essere indicato promuovere l'incontro tra pazienti in
associazioni (debole favore [2]), anche se secondo evidenze di livello 1b il
supporto sociale e utile solo parzialmente [5]. Le raccomandazioni sono
riassunte nella tabella 4.4.2.

4.2.4.4. Funzione sessuale e attivita di svago

Secondo le LG AHA e SPREAD ¢ indicato valutare il benessere sessuale del
paziente, stabilendo eventuali obiettivi da raggiungere. Occorre fornire
sostegno e informazione (molti pazienti temono erroneamente che
riprendere una vita sessuale possa provocare un nuovo ictus) ed effettuare
counseling prima della dimissione a domicilio (IIb, B [4]).

Dovrebbero essere ragionevolmente promosse le attivita di svago (Ila, B [4];
debole favore [2]), incoraggiando strategie personali di problem solving ed
educando a possibili adattamenti (Ila, B [4]). Secondo alcuni studi citati dalla
review EBRSR proporre partecipazione e training ad attivita di svago riduce
i sintomi depressivi (1, b) e le attivita di svago di gruppo migliorano gli
outcomes fisici (1, a) [5].

4.2.4.5. Ritorno al lavoro e alla guida

Per tutte le linee guida puo essere utile eseguire un’attenta valutazione delle
funzioni residue per considerare il reinserimento a lavoro (IlIb, C [4]; debole
favore [2]), includendolo come obiettivo nella formulazione del progetto
riabilitativo, se possibile. E raccomandata la riabilitazione professionale ed
attitudinale per i pazienti che vogliono reinserirsi a lavoro (Ila, C [4]).

E raccomandato, nelle LG AHA, eseguire una valutazione complessa della
possibile abilita alla guida (Ila, B) e una valutazione di simulatore di guida
(IIb, B) [4]. Successivamente il paziente puo tentare I'esame con addetto
esperto (I, C) [4].
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CONCLUSIONI

Gli approcci riabilitativi dellictus nella pratica clinica sono molteplici e non
sempre sono suffragati da dati di letteratura scientifica attendibili. Risulta,
quindi, fondamentale la presenza di linee guida che forniscano al medico
riabilitatore raccomandazioni chiare riguardo i diversi trattamenti
disponibili.

Il numero di linee guida recenti disponibili & limitato, ma esse trattano
praticamente tutti gli aspetti riabilitativi dell’ictus. Non vengono compresi
nella trattazione delle strategie riabilitative i deficit di alcuni nervi cranici,
principalmente i nervi oculomotori, e quindi la riabilitazione della diplopia,
ed il nervo faciale. La mancanza di raccomandazioni riguardo il recupero di
questi deficit e da ricercarsi in una scarsissima presenza in letteratura di trial
scientifici.

La principale criticita rilevabile dal confronto tra diverse linee guida e
costituita dal fatto che molto spesso le raccomandazioni formulate risultano
poco esaustive o vaghe. Questo tipo di criticita si riscontra ad esempio nelle
raccomandazioni riguardanti i programmi strutturati di riabilitazione
cognitiva, le tecniche logopediche per il recupero dell’afasia e della disartria,
gli interventi riabilitativi per i deficit dell’equilibrio, la scelta del trattamento
farmacologico della depressione post-ictus e la scelta dell’ausilio piti adatto
nella deambulazione paretica. Si riscontra inoltre nelle raccomandazioni
riguardanti gli approcci fisioterapici tradizionali (Bobath, Brunnstrom,
facilitazioni propriocettive neuromuscolari) nei deficit di forza degli arti
inferiori che sono valutati come efficaci, ma senza indicare la superiorita di
una metodica rispetto ad un’altra. La revisione della letteratura svolta per
stilare le linee guida ha, in questi casi, prodotto sostanzialmente un dato di
equita di efficacia tra le varie tecniche, importante anche dal punto di vista
medico-legale. Questo dato pero iscritto all'interno di linee guida non aiuta
minimamente il medico riabilitatore nella scelta del miglior approccio al
paziente. Presumibilmente, essendo la popolazione dei pazienti con ictus
molto varia per caratteristiche cliniche e funzionali, non esiste una metodica
applicabile in assoluto alla totalita dei pazienti, ma pili probabilmente in
base alle caratteristiche del deficit occorrerebbe utilizzare approcci
terapeutici differenti, come anche sottolineato dalle linee guida VA/DoD
[10]. Non vi sono pero dati di letteratura che consentano una scelta critica
del trattamento, in base a casistiche di popolazione.

Talvolta le raccomandazioni fornite dalle linee guida risultano incoerenti,
come ad esempio quelle riguardanti la valutazione diagnostico-funzionale
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iniziale del paziente post-ictus. Esse suggeriscono di svolgere la valutazione
con metodiche standard senza poi indicare nello specifico quali siano.
Sarebbe particolarmente utile poter disporre di misure di outcome standard
ed universalmente riconosciute anche per poter al meglio valutare I'efficacia
dei diversi trattamenti proposti. A tal fine occorrerebbe aggiornare il lavoro
iniziato nelle linee guida VA/DoD del 2010 che confronta per caratteristiche
le diverse scale [10].

Talvolta, anche se non spesso, alcune raccomandazioni contenute in una
linea guida sono in contraddizione con un’altra. Accade ad esempio
riguardo alla prevenzione del dolore della spalla emiplegica: le LG
AHA/ASA [4] suggeriscono di utilizzare ortesi e sistemi di postura, mentre
nelle LG SPREAD [2] non sono raccomandate per scarsa evidenza di
efficacia. Un altro esempio e costituito dal trattamento preventivo della
depressione post-stroke nei pazienti a rischio. Mentre le LG AHA/ASA e
SPREAD sono concordi nello sconsigliare la profilassi antidepressiva [2, 4],
la review EBRSR fornisce evidenze di alto livello in favore [5].

Un’altra importante criticita € dovuta al fatto che spesso sono disponibili
solo raccomandazioni con una bassa classe. Tale fenomeno e sicuramente
correlato alla scarsita di studi scientifici con casistiche adeguate. Allo stesso
modo presentano ancora poche evidenze alcune tecniche riabilitative di
relativamente nuova introduzione come le stimolazioni transcraniche (rTMS
e tDCS) e la terapia robotica. Per migliorare le conoscenze e il livello di
evidenza in questi casi occorre attendere lo sviluppo di nuovi protocolli e
trial scientifici che diano le risposte necessarie. In tal senso ¢ interessante che
nelle linee guida SPREAD venga dedicato un capitolo ai futuri spunti di
ricerca [2].

E auspicabile, nel frattempo, che vengano formulate delle buone pratiche
clinico-assistenziali in ambito riabilitativo per assistere il clinico nella presa
in carico quotidiana del paziente con esiti di ictus.
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TABELLA 4.1. - FORMULAZIONE DEL PROGRAMMA RIABILITATIVO NEL PAZIENTE

CON STROKE

TABELLA 4.1.1. - MODALITA DI INTERVENTO RIABILITATIVO

AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,

2016 2010
Riabilitazione precoce | R (I, A) R presain R Iniziare in fase | R (A)
svolta in centri carico entro acuta nella stroke
ospedalieri 48h (forte unit (1, a)
riabilitativi favore) Riabilitazione

Nelle prime specializzata ed

24h interdisciplinare

e . nella fase
mobilizzazione
o subacuta (1, a)

e attivita

riabilitative (a

intensita

moderata)
Riabilitazione precoce | NR (IIIA) NR (forte NR, solo NR
(a 24h dall’evento) ad contro) mobilizzazioni
alta intensita e brevi nelle prime
verticalizzazione 24h (1, a)
Precoce dimissione R R in stroke - R (1, B)
protetta a domicilio medio-lieve
per stroke moderati (forte favore)
Intensita del Correlato al - Fisioterapia e NSE

trattamento

grado di
tollerabilita del
soggetto (3h/gg
miglior outcome)
(I B)

Terapia
Occupazionale ad
alta intensita, 17
ore nei primi 10

gg (1, a)

TABELLA 4.1.2. - VALUTAZIONE del LIVELLO DI DISAB

ILITA POST-STROKE

AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
ICF R (I, B) con R R R
Barthel Index e
FIM e IADL per
scegliere regime
ambulatoriale/
DHY/ ricovero
Esecuzione della R( C) Si con team - -
valutazione da parte multidiscipli-
di un fisiatra nare
Follow-up di R (IIa, B) - - -

valutazione ADL e

IADL a 30 giorni dalla

dimissione
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VALUTAZIONE del | AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
LIVELLO di 2016 2010
DISABILITA POST-
STROKE
Valutazione R (IIb, C); - - -
strumentale motoria e | Pedane
dell’equilibrio accelerometri
(Ib, C)
Livello di coscienza - - - Glasgow
Coma Scale
Valutazione globale | NIHSS - - NIHSS,
dei deficit Canadian
Neurological
Scale
Livello globale di - - - Scala Rankin,
disabilita Barthel
Index,
FIM
Funzione motoria - - - Fugl-Meyer,
Motricity
Index
Disturbi del R, Valutare tutti - - BDAE, PICA,
linguaggio gli aspetti ma Western
non suggerisce
test specifici (1,
B).
Valutazione cognitiva | NSE (I, B) - - MMSE,
R Eventuale NCSE
approfondimento
con valutazione
neuropsicologica
(ITa, C).
4.2. - TRATTAMENTO RIABILITATIVO DEI DEFICIT FOCALI
TABELLA 4.2.1. - DISFAGIA
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
R, B) R con BSA R (2) R

Sreening precoce

(forte favore,
D)

Personale

specializzato

Logopedista o
personale
addestrato
(Ia, C)

Logopedista e
team
assistenziale
(GPP)
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DISFAGIA AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
R, VFS e FEES R, FEES 0 VFS | R, FEES, VFSe US | R, VFS o
Valutazione (ITa, B) nel nel sospetto di | (2) FEES
strumentale sospetto di aspirazione
aspirazione (forte favore,
D)
Protocolli di igiene R (I, B) - R (1, a) R
orale
R,da7 ggdopo |Rnelle prime R (1, b) R
Sondino naso gastrico lo stroke (I, A), 2-3 settimane e
mantenuto per 2- | nei pz con
3 sett (I, B) alterazione
coscienza
R disfagici cronici | R nella R in disfagia R in disfagia
PEG (I, B) disfagia severa | grave (1b) severa
che non si
risolva entro 4-
6 settimane
(GPP)
Solo in pz Solo in pz R (1,a) R
Integratori malnutriti o a malnutriti o a
nutrizionali rischio di rischio di
malnutrizione malnutrizione
Modifiche della dieta R (Ib, A) R dieta R (2) R
progressiva a
quattro livelli
(debole favore)
Esercizi di R (Ilb, A) - R(1,b) -
deglutizione
Posture R (Ib, A) - - R
Agopuntura R (IIb, B) - - -
Stimolazione elettrica | NR (III, A) - NR (1a, 2) R
faringea
TABELLA 4.2.2. - DEFICIT COGNITIVI
AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
R (L A) R con Training R (-1 A)
Traning attentivo ambiente istruzione computerizzato
arricchito (I, A) | caregiver intensivo (1b)
(debole favore)
Training mnesico: R (Ilb, A) R (debole a - R (I, B)
strategie favore)

compensative
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DEFICIT AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
COGNITIVI 2016 2010
Tecniche di R (Ib, B) - - R (1, B)
apprendimento
Traning per disturbi R giochi di realta | NSE Useful Field of R, B)
visuo spaziali virtuale (IIb, C) View training (1b)
Realta virtuale
(1b)
Problem solving R (Ila, B) NSE R (1b) R (I, B)
Esercizio fisico R (IIb, ©) NSE NSE (1b) -
Musicoterapia R (IIb, B) - - -
Altri trattamenti non | NSE tDCS NSE NR: TMS -
farmacologici anodica sulla R:
DLFPC (I1I, B) elettroagopuntura
(1b)
Donepezil NSE (IIb, B) - R (1b) R, A)
Rivastigmina NSE (IIb, B) - R (1b) R, B)
Memantina - - R (1a) R (I, B)
Galantamina - - R (1b) R( O)
SSRI, antipsicotici NSE (IIb, B) - R (1b) R
a2adrenergici, - - - NR (D)
alantagonisti
TABELLA 4.2.3. - APRASSIA
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Training del gesto R (IIb, B) R R (1, b) NSE (I)
Compiti pratici R (IIb, C) R R (1, a) NSE (I)
TABELLA 4.2.4. - AFASIA
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Logopedia R (L A) R (forte favore) | R (1, a) R(L A)
Timing e intensita NSE (IIa, A) R, intensivo R, alta intensita R Precoce (I,
(debole favore) A), lunga
durata ed
intensivo(I,B)
Terapia di gruppo R Facilita soloil | - R migliora R (II, B)
reinserimento capacita

sociale (IIb, B)

comunicative (1a)
non produce
differenze nel
recupero di
parole (1b)
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AFASIA AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Melody therapy - - R (1b) -
Communication R, B) - R Solo in fase -
partner training acuta (1,b)
Trattamento R (IIb, A) - R (1,a) nel breve | R (I, A)
computerizzato termine
Approcci - - - R, A)
compensatori
(gesturing) e devices
elettronici
TMS e tDCS + tp R - - -
tradizionale
Farmaci NSE - - NSE (I)
TABELLA 4.2.5. - NEGLECT ed EMI-INATTENZIONE
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Approccio Bottom- R (Ila, A) R (debole R Esercizi di R (IB)
up/ top-down favore) attivazione
dell’emisoma
colpito (1, a e 2)
Stimolazione NSE (IIa, A) R (debole NR (1, a) R (IIB)
optocinetica favore)
Visual scanning, NSE (1la, A) R (debole R(1,ae2) R (IIB)
prismi favore)
Realta virtuale NSE (Ila, A) R (debole R(1,be2) -
favore)
Vibrazione al collo NSE (Ila, A) - R (1, b) -
Altre terapie Terapia cognitiva - R TENS (2) Adattamento
(IIb, B) NSE dell’ambiente
acetlcolinesterasi | (I1IB)

e nicotina (1b)

rTMS TB e tDCS

R (IIb, B)

R (1b)

TABELLA 4.2.6. - EQUILIBRIO ed ATASSIA

AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010

Training R A) R R (1, a) RI, O
dell’equilibrio
Pedana, esercizio del | R (I, A) - R (1,a) -
tronco con physioball.
Esercizi di - - R (1,b) -
propriocezione sulla
caviglia
Ortesi e ausili R: AFO (I, C) - R: Bastone e AFO | R:AFO (II,C)
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EQUILIBRIO ed AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
ATASSIA 2016 2010
Motor imagery - - R(1,a) -
Sit-to-stand, tapis - - NR (1, b) -
roulant

FES - - R(1, a;2) -
Correnti - - R (1, b) -
interferenziali

Biofeedback EMG - - NSE R (L C)
Vibrazione, - - NR (1, a) -
agopuntura

Tai Chi, idrochinesi, - - - R(T O
Cycling

Per I'atassia training | R (IIb, C) - - -
posturale ed esercizi
task-oriented

TABELLA 4.2.7. - DEAMBULAZIONE

AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,

2016 2010
Training intensivo R(I,A) NSE R, a) R
ripetitivo task-
oriented
Esercizi di rinforzoe | R (Ila, A) R (forte favore) | R (1, a) R( A)
cardiovascolari
Tapis roulant (con o R (IIb, A) in R R (1, a) R (B)
senza sospensione) e | combinazione
training con robot con gli esercizi

tradizionali

Terapie di gruppo a R (Ila, A) - - R (B)
circuito
Agopuntura NSE (IIb, B) - - -
TENS agli AI R (IIb ,B) - - R (C)
Stimolazione uditiva | R (IIb, B) - R (1, a) R (B)
ritmica
Biofeedback EMG R (IIb, B) R - -
Realta virtuale R (IIb, B) - R (1, a) R (B)
Esercizi in acqua R (IIb, B) - R (1, a) -
FES - - R(1,a) R (B)
Ortesi e ausili R: AFO (Ila, A) R (debole R R: AFO (B)

favore)
TABELLA 4.2.8. - DEFICIT DI FORZA ARTI INFERIORI

AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Training con - R R (1, a) -

resistenza progressiva
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DEFICIT DI FORZA | AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
ARTI INFERIORI 2016 2010
Tecniche R (IIb, B) R R(1,a) R, B)
fisioterapiche
classiche (Bobath,

Brunnstrum, FPN)
Bio-feedback-EMG - R NSE (1, ae?2) -
NMES per il foot drop | R (Ia, A) R: FES - R: FES (I, B)
AFO R (ITa, A) - - R, B)
Farmaci L-dopa, SSRI | NSE (IIb, B) NSE - -
TABELLA 4.2.9. - ATTIVITA DI ARTO SUPERIORE E MANO
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Esercizi task specifici | R (I, A) - R(1,ae2) R A)
ripetitivi a difficolta
progressiva
Timing - Entro 30 giorni - -
enonoltrei3
mesi (forte
favore)
Constraint-Induced R (Ila, A) R (debole R Nella fase acuta | R (I, A) in
Movement Therapy favore) e cronica (1,a) base al ROM
(CIMT) articolare
Training arti superiori | R (Ilb, B) - R@,ae2) R (I, B)
bilaterale
Training delle ADL semplici (I, A) - - -
complesse (I, B)
Mental imagery R (Ila, A) R (debole R(l,ae?2) -
favore)
Biofeedback - - R (1,a) R(LI)
Realta virtuale e video | R (Ila, B) - R (1,a) R(T O
game (wii)
Mirror therapy - - R (1,a) R(LI)
R, NMES nei - R: Stimolazione R: TENS (B)
pazienti con termale (1, a).
"lje.ralpie con mezzi minimo Vibrazione (1, b).
fisici movimento TENS (1, b).
volontario nei rTMS 1 Hz
primi mesi (II, A) sull’emisfero
controlesionale

oppure iTBS (1, a
e 2); tDCS anodica
e catodica (1,ae
2)
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ATTIVITA ARTO AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
SUPERIORE E 2016 2010
MANO
Terapia robotica R, nei pz con R (debole R (1, a) R (I,B)
deficit moderati- | favore)
severi (Ila, A)
Agopuntura NR (III, A) - R (1, a) R (D)
Splint, taping, ortesi _ _ NSE _
Farmaci _ _ L-dopa (1, b) _
SSRI (1, a)
4.3. - PREVENZIONE E TRATTAMENTO DELLE COMPLICANZE
TABELLA 4.3.1. - PIAGHE DA DECUBITO
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Regolare ispezione R(TC) - - R (I, Q)
della pelle, uso della
scala di Braden
Materassi R C) R (debole - R (1, C)
antidecubito, corretta favore, D)
igiene idratazione
della pelle, istruire
operatori e caregivers
cambiamento di R, C) R (debole - R(,C)
posizione/ favore, D)
mobilizzazione ogni1-4h
TABELLA 4.3.2. - TROMBOSI VENOSE PROFONDE
AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Eparina a dosaggio R(I A) R (forte favore) | R (1, a) R
preventivo [11]
Ischemia: iniziare - R (forte favore, - -
eparina al momento B)
dell’ospedalizzazione.
Emorragia:trail I ed il
IV giorno dall’esordio
Presidi di R (IIb, B) - R (1, b) R
compressione
pneumatica
intermittente
Calze antitrombo NR (IIL, B) NR (forte NR (1, a) -

contro, A)
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TABELLA 4.3.3. - CONTRATTURE
AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Posizionamento arto R (Ib, C) - R (1,b) R (C)
superiore: spalla in
extrarotazione
abdotta. Splint gomito
e AFO caviglia
notturni
Stretching quotidiano - - R (1, D) R (C)
anche effettuato dai
caregivers previa
adeguato
addestramento
TABELLA 4.3.4. - INCONTINENZA URINARIA
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Valutare la R, B) R (debole R R
funzionalita vescicale favore, D)
e il residuo post-
minzionale
Valutare la R (IIa, B) - - R
consapevolezza
cognitiva del bisogno
di urinare
Rimuovere il catetere | R (I, B) - R R dopo 48h
di foley 24h dopo
I'evento
Effettuare training R (ITa, B) - NR (1, b) R
vescicale e dei
muscoli pelvici
Cateterismo ad - R (debole R (1, b) R
intermittenza favore, D)
Cateterismo a NR (I, B) R (debole NR (3) Rse
permanenza favore, D) se necessario
necessario
Blocco del catetere a - - R (1, b) -
0-1-3 giorni
Biofeedback pelvico
TABELLA 4.3.5. - DOLORE DELLA SPALLA EMIPLEGICA
AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Corretto R R (forte favore) | No (1, a) -

posizionamento
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DOLORE DELLA AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
SPALLA 2016 2010
EMIPLEGICA
Sistemi di postura AS | R (Ila, C) NSE - -
in carrozzina; reggi
braccio durante la
deambulazione per
prevenire lesioni da
trazione
Agopuntura associata | R (IIb, B) - - -
Mantenere il ROM; R, C) R (forte favore) | R (2) -
training motorio non
aggressivo
Taping NSE - R (1, a) -
Stimolazione elettrica | R (IIb, A) R (debole R: entro 6 mesi R (B)
neuromuscolare favore) (1a,2)
(NMES) Correnti

inferenziali (1, b)

Correnti

galvaniche

pulsate (2)
Infiltrazione R (IIb, B) R (debole NR (l,ae?2) -
intraarticolare di favore)
corticosteroidi
Infiltrazioni con R (Ia, A) R (debole NR (1,ae?2) -
tossina botulinica favore)
Blocco del nervo R (IIb, B) R (debole R (1, b) -
soprascapolare favore)
Tenotomia in casodi | R (IIb, C) - NR (4) -
severa emiplegia e
limitazione del ROM
Mirror therapy - - R(1,b) -
TABELLA 4.3.6. - DOLORE CENTRALE POST-STROKE

AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010

Farmaci di prima R (ITa, B) R NR (1, a) -
linea:
Amitriptilina (75mg),
Lamotrigina
Farmaci di seconda R (IIb, B) R R(1,a) -
linea: Pregabalin,
gabapentin,
carbamazepina,
fenitoina
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DOLORE AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
CENTRALE POST- 2016 2010
STROKE
Tapentadolo, - R R (1b). NR -
ossicodone, propofol morfina (1b)

Stimolazione della R nel dolore - - -
corteccia motoria con | intrattabile (IIb,
elettrodo impiantato | B)
TENS e deep brain NR (I1I, B) - - -
stimulation
TABELLA 4.3.7. - PREVENZIONE CADUTE
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Effettuare valutazione | R (Ila, B) R (forte favore) - R
dei fattori di rischio
(Morse Fall Scale e
Berg Balance Scale)
Esercizi con training | R: ospedalizzati - NR (1, a) -
dell’equilibrio (I, A); dimessi (],
B)
Informazioni a pz e R (IIa, B) - - -
caregiver per la
modifica
dell’ambiente
casalingo ed esterno
Tai Chi R (IIb, B) - - -
TABELLA 4.3.8. - CRISI EPILETTICHE
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Management R (I, C) R (forte favore, | R (1, b) R (A)
standard in caso di D)
crisi ripetute
Terapia antiepilettica | NR (III, C) NR (debole NR (1, a) NR (B)
preventiva contro, D)
TABELLA 4.3.9. - DEPRESSIONE POST-STROKE
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Valutazione con scale | R (I, B) PHQ-2 R: PDRS R: PHQ-9 (1, a) -
Terapia farmacologica | R (I, B) R R R
antidepressiva
Trattamento precoce | R (IIb, B) R (forte favore, | R R

©

Durata trattamento
4-6 mesi

R (GPP)
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DEPRESSIONE AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
POST-STROKE 2016 2010
SSRI NSE (III, A) R (debole R(, a) -
favore, C)
Sertralina
Citalopram
Triciclici NSE (111, A) - R (1, a) -
Vitamine B per lungo - - R (1, b) -
periodo
Light therapy
Duloxetina,
nefitiracetam
Trattamento NR (IIb,B) - NR (1, a) -
psicoterapico da solo
Esercizio fisico R (IIb,B) - - -
Trattamento NR (IIb, A) NR (forte R (1,a)
farmacologico contro, A) Fluoxetina[(1, a),
preventivo milnacipran (1, b),
mirtazapina (2)
TABELLA 4.3.10. - OSTEOPOROSI
AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010
Dosaggio di screening | R (I, A) R R, a) R (B)
di calcio e vit. D
Attivita fisica a livelli | R (IIa, B) - - R (A)
elevati e
mobilizzazioni
Terapie ormonali - - NR (2) -

4.4. - DIMISSIONE E REINSERIMENTO SOCIALE, RIABILITAZIONE DELLO STROKE

CRONICO

TABELLA 4.4.1. - AUSILI E ORTESI

AHA/ASA, 2016 |SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,

2016 2010
Ausili per la R (I, B) R R Quadripode e R (C)
deambulazione deambulatore
(deambulatori, migliori rispetto
bastoni, tripodi) al bastone

candese (1,b e 2)

AFO R, B) - R(1,a) R (C)
Sedia a rotelle nei R (IB) R - R (C)
deficit deambulazione
Terapia - R (debole - -
occupazionale favore)

domiciliare
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TABELLA 4.4.2. - REINSERIMENTO SOCIALE E DIMISSIONE A DOMICILIO

AHA/ASA, 2016 | SPREAD VIII, | EBRSR, 2015 VA/DoD,
2016 2010

Programma di R (ITa, B) - R (2) -
dimissione

Supporto famiglia e R (IIb, A) - R Utilita parziale -
caregiver (1, b)

Promuovere - R (debole - -
I'incontro tra pz in favore)

associazioni

follow-up per R (LC) - - R
controllare che
ricevano adeguati

servizi

Tab. 2. Confronto delle evidenze sui singoli item riabilitativi (R: Raccomandato; NR: Non
Raccomandato; NSE: Non Sufficienti Evidenze; -: non trattato.

Livello di evidenza A: valutate multiple popolazioni, RCT e metanalisi; livello B: limitate
popolazioni, singolo RCT o studi non randomizzati; livello C: popolazioni molto limitate,
Consensus di esperti o case studies. Classe I di raccomandazione: Beneficio >>> Rischio, la
raccomandazione deve essere svolta; Classe Ila: Beneficio >> Rischio, la raccomandazione
dovrebbe ragionevolmente essere svolta; Classe IIb: Beneficio > Rischio, la raccomandazione
puo essere considerata; Classe III: Non Beneficio. [4]

Livello 1 a (RCT di qualita elevata randomizzati e cross-over, PEDro score 26); livello 1 b (RCT
di qualita elevata, PEDro score >6); livello 2 (bassi RCT con PEDro<6, studi prospettici
controllati, studi di coorte); livello 3 (caso controllo retrospettivi); livello 4 (studi prospettici e
case series retrospettivi); livello 5 (studi osservazionali, Consensus di esperti, case report) [5].
GPP:Buona Pratica Clinica raccomandata [2].

FIM: Functional Indipendence Measure; ADL: attivita di vita quotidiana; IADL: attivita di vita
quotidiana strumentali; BSA: Bedside Swallowing Assessment; VFS: videofluoroscopia; FEES:
Fiberoptic Endoscopic Evaluation of Swallowing; US: ultrasuoni; SSRI: inibitori selettivi della
ricaptazione della serotonina; TMS: stimolazione magnetica transcranica; tDCS: stimolazione
transcranica a corrente continua; FES: Stimolazione Elettrica Funzionale; AFO: Ankle-Foot
Orthosis; NMSE: Neuromuscolar Electrical Stimulation; Pz: paziente.
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INTRODUZIONE

La Sclerosi Multipla (SM) & una malattia infiammatoria cronica del sistema
nervoso centrale (SNC) ed ¢ una delle maggiori cause di disabilita severa
nella popolazione giovane adulta. Si caratterizza per aree di demielinizza-
zione a cui puo fare seguito una remielinizzazione o una cicatrice per opera
degli astrociti, la cosiddetta placca, con disseminazione spazio-temporale
delle localizzazioni. Caratteristica e la presenza di vecchi focolai con nuovi
sovrapposti, segno di remissioni con successive esacerbazioni. La patogenesi
della SM rimane controversa, si ipotizza una reazione crociata a seguito di
una esposizione virale o subvirale in soggetti con difetto genetico del siste-
ma immunitario, nei quali 'antigene causerebbe una risposta infiammatoria
intraparenchimale a livello mielinico che culmina in un processo di demieli-
nizzazione da parte di cellule macrofagiche e microgliali [1]. A seguito di
questi processi si puo avere una variabilita di quadri clinici che possono
comprendere deficit funzionali e cognitivi con disturbi visivi, spasticita e fa-
tica, disturbi della deambulazione, difficolta di coordinazione, tremore e
atassia, disturbi sensitivi e urinari. La sclerosi multipla ¢ una malattia della
prima eta adulta, che si manifesta perlopit trai 29 e i 33 anni, maggiormente
nel sesso femminile ed é diffusa a livello mondiale con incidenza che au-
menta man mano che ci si allontana dall’equatore. Si stima che il numero to-
tale di persone con SM (pcSM) sia 1,3 milioni, in Italia 68 mila con 1800 nuo-
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vi casi ogni anno e risulta particolarmente colpita la Sardegna con un tasso
di incidenza di gran lunga superiore alla media nazionale [2]. La diagnosi
della SM si basa sui criteri di McDonald revisionati nel 2010 che includono
valutazioni cliniche, esami di laboratorio e di imaging volti a dimostrare la
disseminazione delle lesioni nello spazio (DIS) e nel tempo (DIT) al fine di
escludere diagnosi alternative. Con la risonanza magnetica e possibile dimo-
strare la DIS se vi ¢ almeno una lesione T2 (non e necessaria la captazione di
gadolinio) in almeno due tra le seguenti aree del SNC: periventricolare, iux-
tacorticale, sottotentoriale, midollo spinale. E possibile dimostrare la DIT se
vi & una nuova lesione T2 e/o lesioni captanti gadolinio alla RM in un con-
trollo successivo a prescindere da quando 'esame basale e stato effettuato,
oppure per la presenza contemporanea di lesioni asintomatiche captanti ga-
dolinio o non captanti in qualsiasi momento. Per individuare la natura in-
fiammatoria demielinizzante sottostante questa condizione occorre ricercare
la positivita nel liquor cefalorachidiano (CSF) di elevato indice di immuno-
globuline (Ig) di tipo G o due o piu bande oligoclonali. Prima di definire la
diagnosi di SM, almeno un attacco deve essere sostenuto da reperti
all’esame neurologico, risposte ai potenziali evocati visivi (VEP) in pazienti
che riferiscono pregressi disturbi visivi, o reperti alla RM con demielinizza-
zione nelle aree del SNC coinvolte nei sintomi neurologici riportati [3]. E
possibile identificare diverse forme di SM, la sindrome clinicamente isolata
(CIS) caratterizzata dalla comparsa di un episodio neurologico della durata
di almeno 24 ore, dovuto ad un processo demielinizzante del SNC (i pazien-
ti con una CIS non necessariamente sviluppano in seguito una sclerosi mul-
tipla); SM con decorso recidivante-remittente (RRMS), la pitt comune forma
di SM che colpisce circa I'85% dei pazienti ed & caratterizzata da episodi acu-
ti (ricadute o poussées) alternati a periodi di benessere (remissioni); SM se-
condariamente progressiva (SPMS), evoluzione della forma precedente, ca-
ratterizzata da una disabilita persistente che progredisce gradualmente nel
tempo; SM primariamente progressiva (PPMS) che si caratterizza per un
peggioramento progressivo senza veri e propri episodi di riacutizzazioni-
remissioni; infine la sindrome radiologicamente isolata (RIS) che si identifica
con riscontro di lesioni caratteristiche della SM nella corteccia cerebrale o
sostanza bianca in un esame RM effettuato per altri motivi, in assenza di sin-
tomi o segni caratteristici di malattia[4-5]. La valutazione del grado di disa-
bilita della sclerosi multipla viene effettuata utilizzano la Kurtzke Expanded
Disability Status Scale (EDSS), che quantifica la disabilita in 8 sistemi fun-
zionali (SF) assegnando loro un punteggio. I sistemi funzionali sono: pira-
midale, cerebellare, tronco encefalico, sensitivo, sfinterico, visivo, cerebrale e
altri. A ciascun SF viene dato un punteggio numerico di crescente gravita
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(da 1 a 5), mentre la categoria “altri” non riceve un punteggio numerico ma
da indicazioni su un problema specifico, ad esempio la perdita della capaci-
ta di camminare. Questa scala viene largamente utilizzata nella pratica clini-
ca per monitorare la progressione della malattia [6-7]. Per quanto riguarda il
trattamento della SM, negli ultimi anni sono stati approvati diversi farmaci
modificanti I'andamento della malattia, che si differenziano per meccanismo
d’azione, modalita di somministrazione, dosaggi, effetti collaterali e racco-
mandazioni per il monitoraggio. La loro efficacia e dimostrata nella riduzio-
ne del numero delle recidive, nella riduzione dell’attivita alla RM e nella ri-
duzione della progressione della disabilita. La scelta del trattamento deve
essere effettuata in base al decorso della malattia, alle altre terapie farmaco-
logiche assunte, alla presenza di disturbi di tipo psichiatrico ed alle prefe-
renze del paziente [8]. I farmaci per la terapia di fondo sono i “disease mo-
difying drugs” (DMDs) e sono l'interferone (3-1a e 1b, interferone (-1a pe-
ghilato e glatiramer acetato come farmaci somministrati per via iniettiva, mi-
toxantrone, natalizumab e alemtuzumab come farmaci somministrati per via
infusionale e fingolimod, teriflunomide e dimetilfumarato somministrati per
via orale [8]. Il trattamento della sclerosi multipla oltre alla terapia di fondo,
deve essere rivolto anche alla gestione dei sintomi che possono essere va-
riamente associati e che possono portare a disabilita anche severe. Per il trat-
tamento sintomatico e possibile utilizzare la terapia farmacologica in asso-
ciazione a trattamenti riabilitativi. Il paziente con sclerosi multipla necessita
pertanto di un approccio multidisciplinare e multiprofessionale, con tratta-
menti personalizzati e mirati alla risoluzione o miglioramento delle disabili-
ta. Obiettivo di questo lavoro é stato ricercare tutte le linee guida, documenti
di raccomandazione e consensus sul trattamento riabilitativo della sclerosi
multipla pubblicati negli ultimi 10 anni a livello nazionale ed internazionale.

5.1. Caratteristiche delle linee guida e documenti di racco-
mandazione

I lavori scientifici presi in esame in questo capitolo sono stati ricercati sui
principali database (PubMed, MEDLINE, CINAHL, Scopus) inserendo i
termini “multiple sclerosis” o “MS”, “guidelines”, “recommendations” e
“consensus”. I filtri di ricerca sono stati: documenti provvisti di full text,
pubblicazione negli ultimi 10 anni, lingua inglese o italiana. Sono stati suc-
cessivamente eliminati gli articoli doppi, i documenti riguardanti esclusi-
vamente la diagnosi o la terapia di fondo della sclerosi multipla e gli studi
riguardanti le popolazioni in eta pediatrica. Dalla ricerca sono risultati 34
lavori di cui 12 linee guida, 12 documenti di raccomandazione e 10 docu-
menti prodotti in occasione di consensus conference.
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La ricerca e stata successivamente estesa alle revisioni sistematiche, meta-
analisi e studi clinici pubblicati negli ultimi 5 anni per quei trattamenti riabi-
litativi non citati dalle linee guida o per cui fosse riportata mancanza di evi-
denza di efficacia. La scelta di dedicare questo capitolo al trattamento far-
macologico e riabilitativo dei sintomi legati alla SM ¢ basata sul fatto che
I'inquadramento diagnostico e I'impostazione di una terapia farmacologica
di fondo sono appannaggio dello specialista neurologo. Nella valutazione
dei documenti presi in esame abbiamo considerato i caratteri di multidisci-
plinarieta (medici specialisti in discipline diverse, es. neurologi, fisiatri, uro-
logi), multiprofessionalita (figure professionali differenti, es. fisioterapisti,
infermieri, logopedisti) ed utilizzo del metodo GRADE per la valutazione
della qualita di evidenza degli studi su cui si basano le raccomandazioni che
vengono effettuate. Nella tabella 1 di seguito sono indicati i lavori esaminati,
con indicate le societa scientifiche o gli autori che li hanno elaborati e se
hanno caratteristiche di multidisciplinarieta (MD), multiprofessionalita (MP)

e se ¢ stato utilizzato il metodo GRADE.

TABELLA 1.
SOCIETA
LINEE GUIDA ORGANISMI FONTE |MD | MP | GRADE
ANNO
. . National Institute for

Management of Multiple Sclerosis | 31 and Care Excel- | PubMed | ST | SI[P] | I
in primary and secondary care Jence - NICE (2014) [9]
Summary of comprehensive sys- it;ﬁco;nnﬁ ;‘teectl)f the ¢
tematic review: Rehabilitation in N enfan cademy o PubMed | NO | NO NO*
multiple sclerosis Lrooey

AAN (2015) [10]

. . Subcommittee of the
Summary of evidence-based guide- .
line: Complementary and alterna- grerlllernfan Academy of PubMed | NO | NO NO
tive medicine in multiple sclerosis AANO(ZOOgl};) 1]
Evidence-based guideline: Assess- | Subcommittee of the
ment and management of psychiat- | American Academy of
ric disorders in individuals with Neurology PubMed | NO | NO NO
MS AAN (2014) [12]
.11, Lebanese Society of Neu-

LSNMS guidelines for the man- | | ooy PubMed |[NO| NO | NO*
agement of multiple sclerosis 1SN (2013)[13]
Guideline for the diagnosis and Multiple Sclerosis Society
management of multiple sclerosis: | of South Africa MSSA PubMed | NO | NO NO*
A Southern African perspective (2013) [14]

Ronai et al
Exercise Guidelines for Persons Exercise Guidelines for -
With Multiple Sclerosis Person With MS - Cinahl | NO | NO NO*

EGPMS (2011) [15]
Effects of Exercise Training on Fit-
ness, Mobility, Fatigue, and Health- | Latimer-Cheung et al
Related Quality of Life Among Effects of Exercise Train-
Adults With Multiple Sclerosis: A | ing PubMed | NO | NO NO*
Systematic Review to Inform EET (2013) [16]
Guideline Development
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Development of Evidence-

. . . Latimer-Cheung et al
ﬁgﬁf&ﬂﬁ{gﬁ@fﬁfﬂz Cl;:g‘l]z Physical Activity Guide- | PubMed | SI | SI | NO*
- 3 lines - PAG (2013) [17]
Spanish guidelines for
management of spasticity
in patients with multiple
Advances in the management of sclerosis - SGMS (2013)
multiple sclerosis spasticity: multi- | [18] PubMed | NO | NO NO
ple sclerosis spasticity guidelines German Guidelines for
Diagnosis and Treatment
of Multiple Sclerosis
GGMS (2013) [18]
Consensus guidelines on theneu- | Belgium MS neurogenic
rologist’s role in the management of | lower urinary tract dys- >
neurogenic lower urinary tract dys- | function guidelines PubMed | SI | NO NO*
function in multiple sclerosis BMSUDG (2013) [19]
Treatment of lower urinary tract Aharony et al
symptoms in multiple sclerosis pa- | Canadian Urological As-
tients: Review of the literature and | sociation PubMed | NO | NO NO
current guidelines CUA (2017) [20]
SOCIETA
RACCOMANDAZIONI ORGANISMI FONTE |MD| MP | GRADE
ANNO
. . [ Bennet et al
ﬁ Iﬁilcgci gclilecigsti(; Rehabilitation Advances in Multiple mvgc;?e NO | si NO*
P Sclerosis — AIMS [8] T8
European Multiple Scle-
Recommendations on Rehabilita- | rosis Platform N R
tion Services for Persons with Mul- | EMSP endorsed by RIMS WIVI\:;\Z;BUH SI SI NO*
tiple Sclerosis in Europe Rehabilitation in Multiple 18
Sclersosi (2012) [21]
. . Canadian Multiple Scle-
dcsgﬁdf{a;é\fnsmv\eﬁgfnfmw UP | rosis Working Group PubMed | NO | NO NO*
CMSWG (2013) [22]
Recommendations for the detection .
and therapeutic management of Groupe de reflexion sur la
cognitive impairment in multiple sclerose en plaques - PubMed | NO | NO NO
oclerosis GRESEP (2012) [23]
Croatian Society for Neu-
rovascular Disorders of
Recommendations for diagnosis Croatian Medical Associ-
and management of multiple scle- | ation, Croatian Society of | Medline | NO | NO NO*
rosis Neurology of Croatian
Medical Association
CSN (2012) [24]
Recommendations on diagnosis
and treatment of depression in pa- | L b eIENCUIOEY | pubMed [ NO | NO | NO*
. . . . of Brazil - DNB (2014) [25]
tients with multiple sclerosis
The Berlin Treatment Algorithm: .
recommendations for tajﬁgored in- \Bfeagthler etal "
. . - erlin Treatment Algo- PubMed | NO | NO NO
novative therapeutic strategies for rithm - BTA (2016) [26]
multiple sclerosis related fatigue
Recommendations for the Use of Preiningerova et al
Prolonged-Release Fampridinein | Prolonged-Release Fam- | PubMed | NO | NO NO*
Patients with Multiple Sclerosis pridina - PRF (2013) [27]
Management of relapsing— Latin American MS Ex-
remitting multiple sclerosis in Latin )
Americag: Practilcoal recommenda- perts Forum PubMed | NO | NO NO*
tions for treatment optimization LAMEF (2014) [28]
Fall Incidence as the Primary Out- | International MS Falls 3 3
come in Multiple Sclerosis Falls- Prevention Research PubMed | 81 St NO*
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Prevention Trials Network

IMSFPRN (2014) [29]
Advances in the management of Swedish MS manage-
MS symptoms: recently proposed | ment guidelines — PubMed | NO | NO NO*
clinical management algorithms SMMSG (2015) [30]
Botulinum toxin therapy for treat- %f;g;gg:gf;l?jfy .
?;ggt of spasticity in multiple scle- Movement Disorders task PubMed | SI | NO NO

force - IAB (2017) [31]

SOCIETA
CONSENSUS ORGANISMI FONTE |MD | MP | GRADE
ANNO

The MoSt Project—More Steps in
multiple sclerosis: a Delphi method | Capra et al R .
consensus initiative for the evalua- | MOre STep PubMed | SI | SI[P] NO*
tion of mobility management of MS | MOST (2014) [32]
patients in Italy
Assessing and treating pain associ- .
ated wﬂhg stroke, mul?ip%e sclerosis, E?‘lc}fllcleco%nls;z ﬁ?ﬁ g(;r:l-_ .
cerebral palsy, spinal cord injury rorehabilitation ICCPN PubMed | SI | NO NO
and spasticity. Evidence and rec- (2016) [33]
ommendations from the ICCPN
Recommendations for the man-
agement of urinary disorders in o .
rr%ulﬁple sclerosislz'}; consensus of 155) C.lst_asllt]zhé?ﬁ?; gflum— PubMed | SI | NO NO
the Italian Multiple Sclerosis Study 8
Group
The Need for Screening, Assess- Consortium of Multiple . .
ment, and Treatment for Cognitive | Sclerosis Centers PubMed | SI SI NO*
Dysfunction in Multiple Sclerosis CMSC (2010) [35]
Exercise ad Prescriptive Therapy in | Consortium of Multiple R
Multiple Sclerosis: A consensus Sclerosis Centers Scopus SI | SI[P] NO*
conference white paper CMSC (2012) [36]
E?:;?i;oﬁ?n i?]lh?;ns ac"lg:g;z_t g}f}s_ Otero-Romero et al
tematic review and consensus. pa- Multiple Sclerosis Journal | PubMed | NO | NO NO*
per MS]J (2016) [37]
Management of lower urinary tract | Turkish Continence Soci-
dysfunction in multiple sclerosis:a | ety multidisciplinary MS PubMed | ST | NO NO
systematic review and Turkish con- | working group
sensus report TMSC (2013) [38]
Multiple sclerosis in the Arabian MS experts of the Arabian
glélrftcounmes. a consensus state- Gulf - 11245 AG (2013) [39] PubMed | NO | NO NO
Supplementation and therapeutic
use of vitamin D in patients with Brazilian Academy of
multiple sclerosis: Consensus of the Neurol Y PubMed | Si si NO
Scientific Department of Neuro- Srooey ©
- p o ABN (2014) [40]
immunology of the Brazilian Acad-
emy of Neurology
Iranian consensus on use of vitamin | Iranian MS Panel 5 X "
D in patients with multiple sclerosis | IMSP (2016) [41] PubMed | SI St NO

MD: multidisciplinare; MP: multiprofessionale; GRADE: Grades of Recommendation, Assess-
ment, Development, and Evaluation; [P]: presenza di associazione dei pazienti; *: non vengono

indicati gradi delle raccomandazioni.
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Da questa revisione emerge l'esistenza di 14 documenti con caratteristiche di
multidisciplinarieta, 10 con caratteristiche di multiprofessionalita di cui 3
che includono una rappresentanza di pazienti, mentre vi ¢ un solo docu-
mento che utilizza il metodo GRADE per la valutazione del grado di evi-
denza degli studi.

Tutti gli altri documenti trovati sono linee guida o documenti di raccoman-
dazione pubblicati da societa scientifiche o gruppi composti da neurologi
esperti in sclerosi multipla. Alcuni lavori proposti come linee guida sono in
realta revisioni sistematiche della letteratura.

Essendo la sclerosi multipla una patologia con una estrema variabilita di
quadri clinici, si & scelto per la trattazione dell’argomento di dividere gli ap-
procci terapeutici in base ai sintomi piut frequentemente riferiti dai pazienti
con SM.

A seguito di ogni raccomandazione si trova la sigla della societa scientifica o
del documento che la riporta, seguito dal grado di raccomandazione o quali-
ta di evidenza degli studi, quando questi vengono indicati (es. GRESEP forte
accordo di esperti [23], GGMS raccomandazione A studi di classe Ib [18],
AAN basato su studi di classe II [10]).

5.2. Confronto delle raccomandazioni

Vengono di seguito riportate le indicazioni al trattamento farmacologico e
riabilitativo presenti nelle linee guida, documenti di raccomandazione e
consensus, sulla gestione dei sintomi in pcSM ed ove non fossero presenti
informazioni specifiche si riportano i risultati di revisioni sistematiche, me-
ta-analisi e trial clinici.

5.2.1. Trattamento dei disordini cognitivi e del tono dell’'umore

Nei pcSM ¢ frequente la presenza di disordini cognitivi, questi non seguono
un singolo pattern e non possono essere predetti dalla durata della malattia
o dal livello di attivita fisica. Essi possono causare importanti disabilita per
gli aspetti riguardanti 1’attenzione e la memoria, il processamento delle in-
formazioni e le funzioni esecutive (AIMS [8]).

Si raccomanda l'invio del paziente con sclerosi multipla che manifesta di-
sturbi cognitivi e di memoria per una valutazione ed un trattamento specia-
listici (NICE [9], CMSWG [22], CMSC [35], AIMS [8]). Si raccomanda atten-
zione nell’identificare questi disordini come sintomi secondari alla SM ed
alla correlazione negativa di questi disturbi con ansia, depressione, disordini
del sonno e fatica (NICE [9], CMSWG [22], CMSC [35]).
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Per quanto riguarda il trattamento farmacologico dei disordini cognitivi in
pcSM vi sono discordanze tra i documenti, in quanto alcuni riportano
l'assenza di evidenze sufficienti per raccomandare l'utilizzo di farmaci
(GRESEP forte accordo di esperti [23], CMSC [35], AIMS [8]), mentre in un
documento si raccomandano inibitori dell’acetilcolinesterasi con fisostigmi-
na, donepezil 10 mg/die e amantadina 100 mg 2 volte/die (CSN [24]).

I ginkgo biloba non e raccomandato in quanto non efficace nel trattamento
dei disturbi cognitivi (AAN livello A [11]).

Per il trattamento riabilitativo si raccomanda una riabilitazione cognitiva in-
dividuale (GRESEP relativo accordo di esperti [23]), con terapia neuropsico-
logica (NICE basato sull’opinione di esperti [9], CSN, EMSP [21], CMSC [35],
AIMS [8]), anche con interventi a domicilio (NICE basato sull’opinione di
esperti [9]) e la terapia occupazionale (NICE basato sull’opinione di esperti
[9]) con utilizzo di strategie di compenso (CSN [24], EMSP [21], AIMS [8]).
Tra le strategie di compenso & possibile lavorare con il paziente per mini-
mizzare le distrazioni e migliorare 1’attenzione, utilizzare diari, calendari ed
altri ausili per la memoria, creare liste di priorita o mettere per iscritto le
tappe dei processi decisionali per i deficit delle funzioni esecutive (AIMS
[8]). Il trattamento neurocognitivo compensativo si pud avvalere inoltre
dell’utilizzo di software sviluppati per computer per il training della memo-
ria, attenzione e funzioni cognitive (EMSP [21]).

La prevalenza dei disturbi del tono dell'umore ed in particolare della de-
pressione nei pcSM ¢ elevata. I fattori che contribuiscono alla depressione
includono gli effetti psicosociali della disabilita legata alla malattia, effetti
diretti delle lesioni sulle strutture cerebrali o effetti collaterali dei farmaci
assunti (AIMS [8]).

Per la gestione dei disturbi del tono dell'umore si raccomanda di effettuare
un’attenta ricerca dei sintomi depressivi nel pcSM (DNB [25], AIMS [8]) e di
ricordare che fatica, ipersonnia e disturbi cognitivi della SM possono con-
fondere l'interpretazione dei criteri diagnostici (DNB [25]).

I pazienti con SM hanno un rischio elevato di comportamenti ansiosi, bipo-
lari e ossessivo-compulsivi e si raccomanda di valutare il rischio suicidario
in pazienti con moderata o severa depressione (DNB [25]).

Per il trattamento farmacologico dei disturbi del tono dell'umore un docu-
mento non raccomanda l'utilizzo di farmaci antidepressivi specifici (AAN
livello U [12]), mentre in altri documenti si raccomanda utilizzo di inibitori
selettivi della ricaptazione della serotonina (SSRIs) che sono indicati nel do-
lore neuropatico centrale e periferico, come fluoxetina 20 mg/die (MSSA [14])



5. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione della sclerosi multipla 103

0 20-80 mg/die (AIMS [8]), citalopram 20 mg/die (MSSA [14]) o 20-40 mg/die
(AIMS [8]), escitalopram 10-20 mg/die (AIMS [8]), sertralina 50 mg/die
(MSSA [14]) o 50-200 mg/die (AIMS [8]), paroxetina 20-50 mg/die (AIMS [8]).
Si raccomandano inoltre inibitori del reuptake della serotonina e noradrena-
lina come duloxetina 40-120 mg/die (AIMS [8]), soprattutto in caso di dolore
neuropatico centrale associato a depressione con duloxetina 60 mg/die
(MSSA [14]), venlafaxina 75-225 mg/die, desvenlafaxina 50-100 mg/die e bu-
propion 150-450 mg/die (AIMS [8]). Per il trattamento dei disturbi del tono
dell’'umore le linee guida NICE rimandano ad altri documenti specifici NI-
CE. In pazienti con depressione e vescica spastica o insonnia si consiglia uti-
lizzo di antidepressivi triciclici a basso dosaggio come amitriptilina 10-25
mg/die (MSSA [14]), raccomandata anche un caso di labilita emotiva (NICE
basato su studi di qualita di evidenza bassa [9]). Nel trattamento dell’abulia
si impiegano farmaci dopamino-agonisti come amantadina, bromocriptina,
pramipexolo e ropinderolo (MSSA [14]).

Per il trattamento riabilitativo si raccomanda terapia cognitivo-
comportamentale (evidenza di efficacia per la somministrazione per via tele-
fonica) per la gestione dei disturbi dell'umore in pcSM (AAN livello C [12]),
mentre non vengono raccomandate terapie individuali o di gruppo (AAN
livello U [12]) o terapie con campi elettromagnetici per il trattamento della
depressione nei pazienti con forma RRMS, SPMS, PPMS (AAN livello B
[11]). Si consiglia esercizio terapeutico resistivo e di endurance per migliora-
re il tono dell’'umore (EMSP [21].

Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise
per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.

TABELLA 2. Trattamento dei disturbi cognitivi e del tono dell'umore

NICE GRESEP CSN EMSP | MSSA AIMS AAN
201409 | 2012[23] | 2002 | 2012 ) 2003 g 2014
[24] [21] [14] [11-12]
. NR "
Farmaci C - ACC ESP - - - NR -
Inibitori Achesterasi C - - R* - - - -
Memantina - - - - - - -
Amantadina CU - - R* - R* - -
Donepezil C - R* - - -
Amitriptilina U R(L) - - - R* - -
SSRI e SNRI U - - - - R* R*
Dopamino-agonisti U - - - - R* - -
Riabilitazione cogniti- R R R* R* ) R* )
va/neuropsicologica C ACCESP | ACCESP
Terapia occupaziona- R B R* R* B R* B
le/strategie di compenso C | ACC ESP
Terapia cognitivo-
comp}())rtalngeTr]lltale u ) ) ) } } } R©)
Terapia individuale o - - - - - - NR (U)
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di gruppo U

Gingko Biloba C - - - - - - NR (A)

Esercizio terapeutico U - - - R* - _ _

C = per disordini cognitivi; U = per disordini del tono dell'umore; R = raccomandato; L = low
(metodo GRADE); ACC ESP = accordo di esperti; NR = non raccomandato; R* = raccomandato
senza grado di evidenza.

Le meta-analisi e revisioni sistematiche prese in esame non riportano evi-
denze sull’efficacia di un trattamento farmacologico per i disturbi della me-
moria associati ad SM a causa della bassa qualita degli studi [42].

Da questi lavori si evidenzia un possibile effetto positivo della riabilitazio-
ne dei disturbi della memoria (con qualita di evidenza degli studi bassa
valutata col metodo GRADE [43]) anche con utilizzo con programmi com-
puterizzati ed allenamento con utilizzo di aiuti interni (insegnamento di
strategie) ed esterni (calendari, diari) [44]; efficacia della riabilitazione co-
gnitiva (con qualita di evidenza degli studi bassa valutata col metodo
GRADE [43]) combinata con altre tecniche neuropsicologiche (con qualita
di evidenza degli studi bassa valutata col metodo GRADE [43]) con mi-
glioramento dell’attenzione e della memoria [45]; risultati incerti invece
per l'utilizzo dello yoga [46] e dell’esercizio fisico per il trattamento dei di-
sordini cognitivi [47-48] (con qualita di evidenza degli studi bassa valutata
col metodo GRADE [43]).

Per il trattamento della depressione le revisioni della letteratura riportano la
possibile efficacia della terapia cognitivo-comportamentale [49] (con qualita
di evidenza degli studi moderata valutata col metodo GRADE [43]) e dello
yoga [46], mentre incerti sono gli effetti dell’esercizio terapeutico [50-51]
(con qualita di evidenza degli studi bassa valutata col metodo GRADE [43]).

5.2.2. Trattamento del tremore e atassia

Atassia e tremore sono sintomi comuni nei pazienti con sclerosi multipla. I
disturbi dell’equilibrio possono essere dovuti a problemi cerebellari, di per-
dita visiva o di alterazione sensitiva. Vi puo essere inoltre la presenza di ni-
stagmo che puo essere o meno sintomatico; alcuni pazienti riferiscono il
movimento degli oggetti nel loro campo visivo (oscillopsia).

Per il trattamento dell’oscillopsia si raccomanda l'utilizzo del gabapentin e
della memantina (NICE basato su studi con qualita di evidenza molto bassa
[9]), per i disturbi della visione si raccomandano esercizi di compensazione
visiva o allenamento per I'accuratezza dei movimenti oculari (ESMP [21]), si
suggerisce di migliorare l'illuminazione e di utilizzare caratteri di maggiori
dimensioni quando si lavora al computer (MSSA [14]).
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Per il trattamento dell’atassia e del tremore si raccomanda 1'utilizzo del pro-
pranololo 40-120 mg/die, gabapentin 300-2400 mg/die, carbamazepina 200-
1600 mg/die, topiramato 25-150 mg/die, clonazepam 3-6 mg/die (CSN [24]),
triexilfenidil, biperidone, orfenadina e isoniazide (MSSA [14]). Non & invece
raccomandato l'utilizzo di cannabinoidi per il trattamento del tremore
(AAN livello C [11]).

Per il trattamento non farmacologico si suggerisce 1'utilizzo di un approccio
riabilitativo con riduzione dei gradi di liberta dei movimenti con sistema a
“catena chiusa” ed esercizio fisico, applicazioni col freddo sugli arti inferiori
per ridurre temporaneamente 'ampiezza del tremore, utilizzo di software
per il computer in caso di tremore intenzionale che ne compromette
l'utilizzo e terapia occupazionale con ausili adattati sul paziente (CSN [24],
ESMP [21], MSSA [14]).

Viene raccomandata inoltre fisioterapia (CSN [24], ESMP [21], MSSA [14]).

Si raccomandano inoltre interventi neurochirurgici con impianti di stimola-
zione elettrica talamica (VIM) indicati in pazienti affetti da SM e marcato
tremore (CSN [24], ESMP [21]) e talamotomia VIM (CSN [24]).

Un trial clinico riporta risultati positivi per la riabilitazione vestibolare, con
esercizi personalizzati per la postura, l'equilibrio e la deambulazione
sull’atassia in pazienti affetti da SM [52].

5.2.3. Trattamento della fatica

Il sintomo fatica interessa pit1 dell’80% dei pazienti con SM e puo essere un
effetto diretto del processo patologico sul SNC oppure essere secondario a
debolezza, stiffness, tremore, disturbi del sonno o depressione.

Per il trattamento della fatica si raccomanda di valutare il paziente e tratta-
re le eventuali cause che possono contribuire alla sua manifestazione quali
ansia, depressione e disturbi del sonno o ancora anemia e patologie tiroi-
dee (NICE [9] basato sull’opinione di esperti, BTA [26], EMSP [21], CSN
[24], MSSA [14]). E suggerito 'utilizzo di amantadina (NICE basato su
studi con qualita di evidenza moderata [9], BTA [26], EMSP [21], CSN [24],
LSN [13], MSSA [14]), modafinil (BTA [26], EMSP [21], CSN [24], LSN [13],
MSSA [14]), pemolina (EMSP [21], CSN [24]), farmaci bloccanti i canali del
potassio come aminopiridina (BTA [26], EMSP [21], LSN [13]), antidepres-
sivi (EMSP [21]), inibitori della ricaptazione della serotonina e noradrena-
lina (MSSA [14]), carnitina (BTA [26], MSSA [14]) e ginkgo biloba nei pa-
zienti con forme RRMS, SPMS, PPMS (AAN livello C [11]). Si raccomanda
di non utilizzare vitamina B12 per via iniettiva per il trattamento di questo
disturbo (NICE [9]).
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Per la riduzione della fatica si raccomanda di iniziare la riabilitazione gia
dalle fasi iniziali della malattia e di incoraggiare l’attivita fisica (MSSA [14]),
si raccomanda l’esercizio terapeutico con allenamento resistivo moderata-
mente intensivo (NICE basato su studi con qualita di evidenza bassa/molto
bassa [9], EMSP [21]), esercizio aerobico (NICE basato su studi con qualita di
evidenza bassa/molto bassa [9], BTA [26], EMSP [21], CSN [24], MSSA [14]),
esercizi di stretching incluso lo yoga (NICE basato su studi con qualita di
evidenza bassa/molto bassa [9], EMSP [21]), esercizi di equilibrio (NICE ba-
sato su studi con qualita di evidenza moderata/molto bassa [9]), riabilitazio-
ne vestibolare (NICE basato su studi con qualita di evidenza modera-
ta/molto bassa [9]) in pazienti con disordini dell’equilibrio, terapia cognitivo
comportamentale (NICE basato su studi con qualita di evidenza bassa/molto
bassa [9], BTA [26], EMSP [21]), allenamenti basati sulla consapevolezza,
tecniche di gestione della fatica e conservazione dell’energia (NICE basato
su studi con qualita di evidenza bassa/molto bassa [9], BTA [26], MSSA [14]),
tecniche di raffreddamento corporeo (EMSP [21], CSN [24]), terapia occupa-
zionale (EMSP [21], MSSA [14]) ed utilizzo di ausili per la deambulazione
(EMSP [21], MSSA [14]). Si raccomanda che questi programmi di esercizi
avvengano con supervisione e si sconsigliano allenamenti resistivi ad inten-
sita elevata (NICE [9]).

Si riporta una possibile efficacia della terapia con campi elettromagnetici
(NICE [9]) nei pazienti con forme RRMS, SPMS, PPMS (AAN livello B [11]).
Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise
per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.

TABELLA 3. Trattamento della fatica

NICE BTA CSN EMSP LSN MSSA | AAN
2014 [9] | 2016 [26] | 2012 [24] | 2012 [21] | 2013 [13] | 2013 [14] | 2014 [11]
Amantadina RM) R* R* R* R* R* -
Modafinil - R* R* R* R* R* -
Pemolina - - R* R* - - -
Aminopiridina - R* - R* R* - -
Antidepressivi - - - R* - R* -
Carnitina - R* - - - R* -
Vitamina B12 NR* - - - - - -
Gingko Biloba - - - - - - R(©)
Esercizio terapeutico R " " " "
resistivo prog};essivo (L/VL) R R R ] R ]
Esercizio terapeutico R " " "

Aerobic}()) (L/VL) R R R ] } ]
Riabilitazione vestibolare R B . B ) B )
ed esercizi per 'equilibrio | (M/VL)

Programmi di R
gestione della fatica e @LNL) R* - R* - R* -
autoconsapevolezza
Terapia cognitivo R R* - R* - - -
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Comportamentale (L/VL)
Tecniche di R ) ) R* ) ) )
rilassamento/Yoga (L/VL)
Tecniche di ) ) R* R* ) ) )
raffreddamento corporeo
Terapia occupazionale - - - R* - R* -
Ausili per la deambulazione - - - R* - R* -

R = raccomandato; M = moderate (metodo GRADE); L = low (metodo GRADE); VL = very low
(metodo GRADE); NR = non raccomandato; R* = raccomandato senza grado di evidenza.

Dall’analisi di revisioni sistematiche della letteratura e meta-analisi
sull’efficacia e la sicurezza dell’esercizio terapeutico nel trattamento della
fatica in pazienti con SM, si evidenzia un effetto significativo in favore del-
la fisioterapia ed esercizio terapeutico (con qualita di evidenza degli studi
alta valutata col metodo GRADE [43]) sia aerobico che resistivo, in partico-
lare per l'allenamento di endurance, con miglioramento della capacita ae-
robica, della forza muscolare e dei parametri cinematici della deambula-
zione [53-54, 16]; possibile efficacia per 1’allenamento per I’equilibrio, yoga
[46], esercizi respiratori (con qualita di evidenza degli studi molto bassa
valutata col metodo GRADE [43]), climbing e training del cammino robot
assistito; efficacia di programmi di conservazione dell’energia [55] (con
qualita di evidenza degli studi moderata valutata col metodo GRADE [43])
e teleriabilitazione [56] (con qualita di evidenza degli studi bassa valutata
col metodo GRADE [43]). L’esercizio terapeutico non sembra essere corre-
lato ad un significativo rischio di poussées [53].

Non sono stati riscontrati invece effetti significativi per il potenziamento
muscolare o gli esercizi task-oriented né per la supplementazione con carni-
tina assunta per via enterale o endovenosa [53, 57]. Risultati incerti per
l'utilizzo di campi magnetici pulsati a bassa frequenza per il trattamento
della fatica in pazienti affetti da sclerosi multipla [58].

5.2.4. Trattamento dei disturbi della mobilita

La riduzione della mobilita & una manifestazione comune della progressione
della sclerosi multipla. Le cause di questa riduzione possono essere molte-
plici e prima di impostare un trattamento occorre identificare le funzioni
compromesse (forza, sensibilita, equilibrio, coordinazione o spasticita).

Per quanto riguarda I'approccio farmacologico dei disordini della mobilita
nella maggior parte dei documenti si raccomanda di utilizzare fampridina
(BTA [26]) soprattutto nella formulazione a rilascio prolungato (EMSP [21],
MOST [32]) in pazienti con disabilita del cammino (EDSS 4-7) sospendendo-

ne la somministrazione in caso di assenza di benefici dopo 2 settimane di
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trattamento (PRF [27]) o ancora la dalfampridina (MSSA [14], AIMS [8]). Il
documento NICE raccomanda invece di non utilizzare la fampridina per
trattare questo disturbo (NICE basato su studi di qualita di evidenza bas-
sa/molto bassa [9]).

Vengono raccomandati anche 'amantadina e il modafinil (EMSP [21]).

Per quanto riguarda il trattamento non farmacologico si raccomanda regola-
re esercizio fisico con programmi differenti a seconda del livello di disabilita
e gravita dei sintomi (EMSP [21], CMSC [36]) ed i pazienti devono essere in-
coraggiati a proseguire con un programma di esercizi a lungo termine alla
fine del trattamento riabilitativo (NICE [9]).

Si consigliano programmi di esercizio terapeutico con allenamento progres-
sivo resistivo ed esercizi aerobici (NICE basato su studi di qualita di eviden-
za bassa/molto bassa [9], EMSP [21], EGPMS [15]) da eseguire per 30 minuti,
due (EET [16], PAG [17]) o tre volte a settimana (EMSP [21]) oppure ogni
giorno per 5 giorni a settimana ad intensita moderata, o per 20 minuti 3 vol-
te a settimana ad elevata intensita (CMSC [36]). Si raccomanda che questi
esercizi vengano effettuati con supervisione (NICE [9], EMSP [21]).

In due documenti si riporta che gli esercizi aerobico e resistivo possono es-
sere effettuati nello stesso giorno, lasciando a riposo la muscolatura per al-
meno un giorno tra le sessioni di allenamento (EET [16], PAG [17]), mentre
in un altro si riporta come sia preferibile non eseguire gli esercizi resistivo
ed aerobico negli stessi giorni (EGPMS [15]).

Nelle attivita aerobiche devono essere inclusi esercizi per la parte superiore
del corpo (cicloergometro per gli arti superiori), esercizi per la parte inferio-
re (camminata e pedalata) ed esercizi combinati (allenamento ellittico) (EET
[16], PAG [17], EGPMS [15]).

Per I’allenamento aerobico si raccomanda di lavorare al 40-70% del picco di
VO2 0 40-60% della riserva cardiaca e la durata dell’allenamento deve essere
di 30 min/die (all'inizio occorre effettuare 3 sedute da 10 minuti), per 3-5
sessioni alla settimana (EGPMS [15]). Si raccomandano esercizi submassima-
li con protocolli non continuativi ed un aumento del lavoro progressivo. Si
raccomanda inoltre di insegnare al paziente 'utilizzo della Scala di Borg per
la percezione dello sforzo (EGPMS [15]).

In pazienti con tremore, spasticita o debolezza degli arti inferiori puo essere
utile I'impiego di tutori per il piede (EGPMS [15]). L'utilizzo della combi-
nazione del cicloergometro braccia/gambe puo ridurre le difficolta del pa-
ziente nella coordinazione con gli arti inferiori. In pazienti con paralisi o
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debolezza degli arti inferiori si utilizza il cicloergometro per gli arti supe-
riori (EGPMS [15]).

L’allenamento di forza deve essere effettuato per la parte superiore ed infe-
riore del corpo (EGPMS [15], EET [16], (CMSC [36]) con macchine-peso, pesi
liberi e pulegge (EGPMS [15], EET [16]), con ergometro e camminata
(EGPMS [15]). Possono essere inoltre effettuati esercizi con bande elastiche
per la resistenza, esercizi in acqua e calistenici (EGPMS [15], EET [16]). Sono
inoltre indicati esercizi task-oriented (AIMS [8]).

Per le attivita di allenamento della forza occorre effettuare 10-15 ripetizioni
(CMSC [36]) per ogni esercizio (1 set) ed incrementare gradualmente effet-
tuando 2 set di 10-15 ripetizioni ciascuna (EET [16], PAG [17]). Si raccoman-
da inoltre di eseguire ripetizioni con sollevamento di pesi leggeri se il loro
utilizzo non e limitato dalla spasticita o disturbi dell’equilibrio (EGPMS [15])
per almeno 10-15 ripetizioni per ogni set e di riposare 1-2 minuti tra ogni set
ed esercizio (EET [16], PAG [17]).

Si raccomanda di lavorare con 8-10 esercizi sui principali gruppi musco-
lari (EGPMS [15], CMSC [36]) per la parte alta e bassa del corpo, lavo-
rando sull’equilibrio nei gruppi muscolari agonisti/antagonisti. Si racco-
manda di lavorare sul cingolo scapolare, rachide, anche, estensori di gi-
nocchio e muscoli dorsiflessori del piede, con 8-15 ripetizioni al 60-80%
di 1 ripetizione massima, 8-12 ripetizioni nei soggetti di eta inferiore ai
50 anni; occorre effettuare pause di riposo per un minimo di 1 minuto tra
i vari set (EGPMS [15]).

Si raccomanda che l'esercizio di endurance venga effettuato con una fre-
quenza di 2-3 giorni a settimana per 10-40 minuti per sessione sulla base dei
livelli di attivita e capacita dei pazienti affetti da SM. L’esercizio combinato
(resistivo e di endurance) e raccomandato quotidianamente, inizialmente 2
giorni di allenamento resistivo e 2 giorni di esercizi di endurance ogni setti-
mana. Ciascuna sessione deve includere un periodo di recupero di 24-48 h
prima di iniziare la nuova sessione di esercizi (CMSC [36]).

Per gli arti superiori si suggerisce un allenamento delle funzioni motorie e di
coordinazione con esercizi task-oriented, facilitazioni neuromuscolari pro-
priocettive e terapia occupazionale; viene riportato 1'effetto benefico di un
allenamento resistivo per 10 settimane e per la terapia “constraint-induced
movement therapy” (CIMT) per 2 settimane (ESMP [21]). Sono inoltre effica-
ci l'utilizzo della realta virtuale o dispositivi robotici per migliorare la fun-
zione motoria e la coordinazione in pazienti con disabilita moderata-severa
e la teleriabilitazione (ESMP [21]). In caso di deficit agli arti superiori piu se-
veri si raccomandano interventi compensatori con corretto posizionamento
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dell’arto affetto da paralisi, mobilizzazione per la prevenzione delle retra-
zioni e per favorire l'igiene personale (ESMP [21]).

Si raccomandano esercizi di stretching (AIMS [8]) con esercizi per il recupe-
ro del ROM attivi e passivi, yoga e Tai Chi (EGPMS [15]); occorre tenere il
muscolo in allungamento 30-60 secondi con una tensione lieve-moderata, 1-
2 volte al giorno, 1-2 ripetizioni per esercizio (EGPMS [15]) almeno 2 giorni a
settimana per un minimo di 10 minuti per sessione (CMSC [36]). Si racco-
manda di allungare i gruppi muscolari maggiori: flessori e adduttori delle
anche, hamstring, flessori plantari del piede, cingolo scapolare, estensori del
rachide cervicale (EGPMS [15]), e di intraprendere un allenamento per la
coordinazione ed equilibrio (AIMS [8]), con attivita in piedi in monopodali-
ca e attivita da seduti su un pallone (EGPMS [15]).

Si raccomanda la riabilitazione vestibolare nei pazienti con disturbi della
mobilita associati a disordini dell’equilibrio (NICE basato su studi di qualita
di evidenza bassa/molto bassa [9]) con un programma standardizzato per 6
settimane che consiste in allenamento per l'equilibrio supervisionato e a
domicilio, ed esercizi per i movimenti oculari (CMSC [36]).

Per i disturbi della mobilita si raccomanda ancora fisioterapia (EMSP [21],
MSSA [14]), in un documento si specifica un programma di fisioterapia set-
timanale a domicilio o dopo la dimissione (per 8 settimane) per migliorare
I'equilibrio, la mobilita e la disabilita (AAN [10]). Nei pazienti ricoverati la
fisioterapia (per 3 settimane) seguita dal trattamento a domicilio (per 15 set-
timane) e efficace nel miglioramento della disabilita nelle forme RRMS,
PPMS e SPMS con un livello di disabilita EDSS tra 3 e 6,5 (AAN basato su
studi di classe II [10]).

La riabilitazione multidisciplinare (per 6 settimane) in ambiente extraospe-
daliero & probabilmente efficace per migliorare la disabilita dei pazienti del-
le forme PPMS, SPMS con EDSS tra 4 e 8 (AAN basato su studi di classe II
[10]). L’allenamento all’equilibrio motorio e sensitivo (per 3 settimane) e
probabilmente efficace per migliorare 1'equilibrio statico e dinamico nelle
forme RRMS, SPMS, PPMS (A AN basato su studi di classe II [10]).

Esercizi per gli arti superiori con esercizi respiratori (per 6 settimane) sem-
brano essere efficaci nel miglioramento della mobilita e nel volume espirato-
rio forzato in pazienti con forme di RRMS, SPMS, PPMS con un punteggio
EDSS medio di 4,5, mentre sono inefficaci nel miglioramento della disabilita
(AAN basato su studi di classe II [10]). Gli esercizi per i muscoli inspiratori
(per 10 settimane) possono migliorare la pressione massima inspiratoria in
pazienti con le forme RRMS, SPMS, PPMS con EDSS tra 2 e 6,5 (AAN basato
su studi di classe II [10]).
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Si riporta un possibile effetto benefico dell’agopuntura sulla mobilita (NICE
basato su studi con qualita di evidenza bassa/molto bassa [9]).

Negli stati pitt avanzati di malattia 1'esercizio fisico di solito si ritrova
all'interno di un programma di fisioterapia (EMSP [21]).

I pazienti con disturbi severi della deambulazione possono beneficiare
dell’impiego del treadmill con sospensione del peso corporeo (BWSTT) con
effetti benefici sia sulla mobilita che sulla spasticita ed equilibrio (EMSP
[21]).

In aggiunta a questi trattamenti € necessario utilizzare gli ausili per la
deambulazione per migliorare la mobilita (MSSA [14]), anticipando i bisogni
del paziente possibilmente fino a 5 anni (AIMS [8]). Nella prescrizione degli
ausili € necessario considerare la presenza di fatica, specialmente agli arti
superiori, |'atteggiamento e la postura, la destrezza nella manipolazione ed
il controllo del tronco (AIMS [8]).

Si raccomanda l'impiego di ausili per la deambulazione come ortesi gamba-
piede eventualmente associati ad uno stimolatore (MSSA [14], AIMS [8]),
bastoni, stampelle, deambulatori ed utilizzo di maniglie e sollevatori per i
trasferimenti (EMSP [21], AIMS [8]). Nei casi di importante deficit della mo-
bilita ma con conservazione della forza agli arti superiori possono essere in-
dicate le carrozzine ad autospinta, mentre in caso di riduzione della forza o
necessita di percorrere lunghi tragitti ¢ indicata la prescrizione di carrozzine
con comandi elettrici e scooter (EMSP [21], AIMS [8]).

Vengono raccomandati inoltre la terapia occupazionale (EMSP [21], AIMS
[8]) con utilizzo di tecniche di conservazione dell’energia (EMSP [21]) e pro-
grammi di prevenzione delle cadute (MSSA [14]) con utilizzo di diari delle
cadute (IMSFPRN [29]).

Si raccomanda di trattare la spasticita quando questa sia causa dei disordini
della mobilita (EMSP [21], MOST [32], AIMS [8]).

Nel paziente costretto a letto occorre intraprendere un percorso di rieduca-
zione respiratoria, esercizi attivi e passivi per la prevenzione delle retrazioni
e per garantire il mantenimento del range of motion articolare ed il corretto
posizionamento a letto. Occorre inoltre adottare tutte le misure per la pre-
venzione delle lesioni da decubito (MSSA [14]).

Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise
per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.
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TABELLA 4. Trattamento dei disturbi della mobilita

NICE BTA | EMSP | MSSA AIMS AAN | EGPMS | CMSC
2014 2016 | 2012 2013 8] 2014 2011 2012
91 [26] [21] [14] [11] [15] [36]
Fampridina/ NR * * * * - - -
Dalfampridina avy | B | R R R
Amantadina - - R* - - - - -
Modafinil - - R* - - - - -
Esercizio terapeutico R " " " "
progressivo resistivo (L/VL) } R } R ) R R
Esercizio terapeutico R " * *
Aerobico (L/VL) } R } } ) R R
Fisioterapia - - R* R* - R* - -
Riabilitazione R
vestibolare/esercizi L) - - R* R* - - R*
per l'equilibrio
Esercizi respiratori - - - R* - R* - -
Esercizi arti superiori - - R* - - R* R* R*
Esercizi di " " "
stretching/yoga } B B } R ] R R
Terapia B B R* B R* ) B )
Occupazionale
Ausili perla " " "
Deambulazione j } R R R ] } ]

NR = non raccomandato; L = low (metodo GRADE); VL = very low (metodo GRADE); R = rac-
comandato; R* = raccomandato senza grado di evidenza

Sono state prese in considerazione diverse revisioni sistematiche e meta-
analisi sul trattamento dei disturbi della mobilita in pcSM e da questi studi
si dimostra un effetto positivo per diversi programmi di esercizi (con qualita
di evidenza degli studi alta valutata col metodo GRADE [43]) quali aerobico,
di endurance, resistivo (con qualita di evidenza degli studi bassa valutata
col metodo GRADE [43]), esercizi in acqua e yoga per un periodo di 4-26 set-
timane [59]; effetto positivo sull’efficacia della fisioterapia a distanza con uti-
lizzo di tecnologia [60], efficacia di programmi di fisioterapia per una durata
di 6 settimane con risultati mantenuti dopo 6 settimane; efficacia del tratta-
mento con tossina botulinica associata ad un programma di stretching, effi-
cacia per I’allenamento dei muscoli inspiratori e per lo standing terapeutico
nel miglioramento della mobilita in pazienti affetti da forme progressive di
SM [61]; effetto positivo ortesico dell’ AFO [62] e della FES sulla deambula-
zione [63-64] (con qualita di evidenza degli studi molto bassa valutata col
metodo GRADE [43]); effetto positivo della whole body vibration (WBV)
(con qualita di evidenza degli studi bassa valutata col metodo GRADE [43])
in aggiunta ad esercizi resistivi con miglioramento del ROM dell’estensione
del ginocchio e sulla resistenza durante la deambulazione [65-66]; effetto po-
sitivo dell’utilizzo della realta virtuale [67]; effetto positivo della vibrazione




5. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabilitazione della sclerosi multipla 113

focale sui disordini della deambulazione in pazienti con disturbi dovuti alla
spasticita e/o instabilita posturale [68].

In altri studi vengono riportati risultati contrastanti ed incerti circa l'utilizzo
della stimolazione elettrica funzionale (FES) in pazienti con forme progres-
sive di SM, dell’agopuntura [69-70], del treadmill con sospensione del peso
corporeo, della robotica [61], dello yoga [46] e di interventi con esercizi vari
(aerobico, esercizi resistivi respiratori, esercizi resistivi per gli arti inferiori),
dell’idrochinesiterapia [71], di esercizi in acqua con riabilitazione durante il
ricovero e dopo la dimissione, standing a domicilio in pazienti affetti da SM
non deambulanti [72].

Nessun significativo miglioramento invece nei pazienti con SM con la tera-
pia con ossigeno iperbarico [73] (con qualita di evidenza degli studi bassa
valutata col metodo GRADE [43]), e risultati inconcludenti per l'ippoterapia
(con qualita di evidenza degli studi molto bassa valutata col metodo GRA-
DE [43]).

La riabilitazione degli arti superiori puo migliorare la destrezza, la forza e la
qualita della vita [74] (con qualita di evidenza degli studi bassa valutata col
metodo GRADE [43]).

5.2.5. Trattamento del dolore

I pazienti con sclerosi multipla possono sviluppare dolore acuto e cronico
durante il decorso della patologia. Tali sindromi dolorose possono essere
dovute a nevralgie del trigemino, spasticita oppure essere secondarie a ri-
dotta mobilita. Si raccomanda l'individuazione del tipo di dolore (ICCPN
buona pratica [33]), la ricerca del dolore nei pcSM in particolare nei pazienti
con elevato grado di disabilita o lunga durata della malattia (ICCPN livello
B [33]) ed un approccio multidisciplinare che include trattamento farmaco-
logico e riabilitativo (ICCPN buona pratica [33]).

Per il trattamento del dolore si raccomanda l'utilizzo amitriptilina 25-150
mg/die (CSN [24]), carbamazepina 200-1600 mg/die (CSN [24]), gabapentin
(ICCPN buona pratica [33]), 300-2400 mg/die (CSN [24]), pregabalin (ICCPN
buona pratica [33]), 75-150 mg 2 volte/die (MSSA [14]), duloxetina (ICCPN
livello C [33]), 60-90 mg/die per il dolore neuropatico di origine centrale
(MSSA [14]), lamotrigina (ICCPN buona pratica [33]) ed il levetiracetam in
pazienti con dolore lancinante o allodinia (ICCPN livello D [33]).

Si raccomanda 1'utilizzo di estratti di cannabinoidi per il trattamento del do-
lore, escluso il dolore neuropatico centrale (AAN livello A [11]), THC sinte-
tico ed il Sativex, nabiximolo spray orale (AAN livello B [11]). Viene riporta-
ta l'efficacia dei cannabinoidi nella riduzione del dolore neuropatico cronico
(ICCPN livello B [33]).
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Le linee guida NICE rimandano ad altre linee guida NICE specifiche per il
trattamento farmacologico del dolore neuropatico anche in pcSM.

Per la nevralgia trigeminale si raccomanda carbamazepina (ICCPN buona
pratica [33]) 100-400 mg 3 volte al giorno o 200-600 mg 2 volte al giorno in
base al tipo di formulazione del farmaco (MSSA [14]), lamotrigina, gabapen-
tin, levetiracetam, topiramato e misoprostol (ICCPN buona pratica [33]). Si
raccomanda trattamento focale con infiltrazioni di tossina botulinica per il
dolore causato da spasticita, in associazione o meno alla riabilitazione (IC-
CPN livello A [33]).

Dalle revisioni sistematiche e meta-analisi sulla gestione farmacologica del
dolore in pazienti affetti da SM si riporta evidenza di efficacia per nabiximo-
lo e dextrometorfano/quinidina (per la gestione del dolore di tipo spasti-
co/nevralgico trigeminale), per il gabapentin, pregabalin, duloxetina, morfi-
na per via endovenosa e naltrexone. Non vi sono invece evidenze per il trat-
tamento con nortiptilina [75].

Dall’analisi di revisioni sistematiche e meta-analisi per il trattamento non
farmacologico del dolore di origine non spastica e non trigeminale risulta
una efficacia per la terapia con TENS in associazione alla terapia farmacolo-
gica nella gestione delle sindromi dolorose non meccaniche in pcSM, con ri-
sultati contrastanti circa la maggiore efficacia tra 1'utilizzo di alte o basse
frequenze [76-77].

Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise
per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.

TABELLA 5. Trattamento del dolore

NICE ICCPN CSN MSSA AAN
2014 [9] 2016[33] | 2012 [24] | 2013 [14] 2014 [11]

Amitriptilina - R* - -
Carbamazepina R (BP) R* R* -
Gabapentin R (BP) R* - -
Pregabalin R (BP) - R* -
Duloxetina DOC R(©) - R* -
Lamotrigina SPEC R(BP) - - -
Levetiracetam R (D) - - -

Cannabinoidi R(B) - - R(A)

Tossina

Botulinica R(A) j ) }

DOC SPEC = esistono documenti specifici per il trattamento di questi disturbi; BP = buona pra-
tica; R = raccomandato; R* = raccomandato senza grado di evidenza.

5.2.6. Trattamento dei disturbi della sensibilita
Nel documento AAN sulle terapie alternative e complementari si indica la

riflessologia come possibile efficacia di trattamento per le parestesie in pa-
zienti con SM [11].
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Dalla revisione della letteratura si riporta una efficacia nella riduzione delle
parestesie in pazienti trattati con campi magnetici pulsati [78] ed un TCR
mostra come l'esercizio fisico in acqua e lo yoga riducano le parestesie in
pcSM [79].

5.2.7. Trattamento della spasticita

La spasticita € un segno comune nei pazienti sclerosi multipla e con questo
termine si intendono anche i disturbi causati dagli spasmi muscolari e dalla
stiffness. Si stima che tra il 60% ed il 90% dei pcSM sviluppi spasticita du-
rante la vita e questo contribuisce in larga misura alla disabilita. In alcune
circostanze la spasticita puo essere positiva rispetto alla debolezza muscola-
re, in modo da migliorare la stabilita dell’arto/i inferiore/i. La spasticita ne-
cessita di trattamento quando questa interferisce con le attivita o la capacita
di gestione del paziente affetto da SM. Se non adeguatamente trattata puo
causare dolore, retrazioni e lesioni da pressione che possono con il tempo
avere un impatto negativo sulla funzione.

Per il trattamento della spasticita si raccomanda di impostare un piano tera-
peutico personalizzato (SGMS EL 4; GR D [18]); di utilizzare un approccio
multidisciplinare che coinvolga il paziente, familiari, caregiver e tutto il per-
sonale sanitario (SGMS EL 4; GR D [18]); di stabilire degli obiettivi terapeu-
tici per ogni paziente (SGMS a EL 4; GR D [18]) che comprendano il miglio-
ramento della funzionalita (postura, mobilita), la risoluzione dei sintomi as-
sociati (rigidita, disabilita della marcia, disordini del sonno, della vescica e
spasmi), il miglioramento dell’autonomia nelle attivita della vita quotidiana
(igiene, vestirsi, mangiare), la riduzione del dolore e la prevenzione delle
complicanze (lesioni da pressione, retrazioni e sublussazioni).

A causa della presenza di ampia variabilita nella presentazione della spasti-
cita, la scelta terapeutica dovrebbe essere adattata di conseguenza (SGMS EL
4; GR D [18]).

Si raccomanda di valutare e trattare i fattori che possono aggravare la spa-
sticita quali la costipazione, le infezioni (CSN [24]) specie del tratto urinario,
gli ausili inappropriati, le lesioni da pressione, la postura errata ed il dolore
(NICE basato sull’opinione di esperti [9], SGMS EL 4; GR D [18], MSSA [14]).
Occorre incoraggiare i pazienti a gestire la propria spasticita spiegando loro
come i dosaggi dei farmaci possano essere modificati entro certi limiti; ci si
deve assicurare che i pcSM abbiano una terapia farmacologica con corretti
dosaggi terapeutici o alla massima dose che possono tollerare, occorre inter-
rompere la terapia se i pazienti non hanno benefici dalla massima dose tolle-
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rata ed occorre rivedere la terapia almeno una volta all’anno una volta rag-
giunta la dose ottimale tollerata (NICE basato sull’opinione di esperti [9]).
Prima di iniziare un trattamento per la spasticita € necessario considerare
altri segni e sintomi quali la debolezza, l’atassia e la fatica che potrebbero
peggiorare con il nuovo trattamento (SGMS EL 4; GR D [18]); considerare
I'impatto delle terapie concomitanti in quanto la spasticita puo essere modi-
ficata da alcuni farmaci (es. i corticosteroidi possono migliorare transitoria-
mente la spasticita o alcuni immunomodulanti possono peggiorarla, es.
I'interferone) (SGMS EL 4; GR D [18]).

II trattamento per via orale viene di solito prescritto nelle prime fasi, mentre
i trattamenti invasivi sono generalmente riservati ai pazienti con disabilita
severa (SGMS EL 4; GR D [18]).

In caso di spasticita generalizzata si raccomandano in prima battuta il
baclofen (NICE basato su studi con qualita di evidenza bassa/molto bassa
[9], SGMS EL 2++; GR B [18], GGMS livello di raccomandazione A studi di
classe Ib-II [18], SMMSG [30], EMSP [21], LSN [13], IAB [31], AIMS [8]) a do-
saggi di 10-120 mg/die (CSN [24]), 60-100 mg/die (MS] studi di classe II/III
[37]) 0 5-10 mg 3 volte al giorno fino al raggiungimento del dosaggio ottima-
le di 30-75 mg/die (MSSA [14]).

Si raccomanda inoltre 1'utilizzo del gabapentin (NICE basato su studi con
qualita di evidenza alta/molto bassa [9], MSSA [14], IAB [31]) con dosaggio
300-3600 mg/die (CSN [24], MS] [37]) 0 1200-2700 mg/die off label per il trat-
tamento degli spasmi dolorosi (GGMS raccomandazione A studi di classe Ib
[18]), ed il pregabalin con effetti positivi anche sul dolore neuropatico
(MSSA [14]).

Vi e raccomandazione per la tizanidina (NICE basato su studi con qualita di
evidenza da bassa a molto bassa [9], SGMS EL 2++, GR B [18], GGMS livello
di raccomandazione A studi di classe I [18], SMMSG [30], IAB [31], AIMS
[8]) a dosaggi di 2-24 mg/die (CSN [24], EMSP [21]), con una dose media di
12-24 mg/die (MS] studi di classe I/II [37]) e per le benzodiazepine per il loro
potenziale beneficio del trattamento degli spasmi notturni (NICE basato su
studi con qualita di evidenza da alta a bassa [9], EMSP [21], LSN [13], IAB
[31]), come il diazepam (SGMS EL 2++; GR B [18], SMMSG [30]) a dosaggi di
5-30 mg/die (CSN [24]) o 5-10 mg/die (MSSA [14]), con una dose media di 15
mg/die (MS] studi di classe II/III [37]).

Si raccomanda utilizzo di dantrolene (NICE basato su studi con qualita di
evidenza da alta a bassa [9], SMMSG [30], EMSP [21], MSSA [14], IA [31])
alle dosi di 25-400 mg/die (MS] studi di classe III [37]).
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In un documento si consiglia 1'utilizzo della clonidina (IAB [31]).

In caso di scarsa risposta ai farmaci di prima linea o se gli effetti collaterali
di un farmaco ne impediscono I"aumento della dose si pu6 considerare una
associazione di farmaci, come baclofen e tizanidina (SGMS [18]) o baclofen e
gabapentin (NICE basato sull’opinione di esperti [9]).

Si raccomanda 1'utilizzo di estratti di cannabinoidi (EMSP [21], MS]J studi di
classe II [37]) per uso orale per il trattamento della spasticita e della sintoma-
tologia dolorosa (escluso il dolore neuropatico centrale) nei pazienti con
forma RRMS, SPMS e PPMS (AAN livello A [11]).

Si consiglia 1'utilizzo di tetraidrocannabinolo (THC) per il trattamento della
spasticita e del dolore (escluso il dolore neuropatico centrale) nei pazienti
con forma RRMS, SPMS e PPMS (AAN livello B [11]).

Questi farmaci potrebbero essere efficaci a lungo termine per la spasticita ed
il dolore (AAN livello C [11]), ma l'utilizzo di tali agenti potrebbe essere
inefficace per la sintomatologia soggettiva associata alla spasticita a breve
termine e per il tremore nei pazienti con forma RRMS, SPMS, PPMS (AAN
livello B [11]).

Si raccomanda il Sativex (SGMS EL 1+, GR A [18], SMMSG [30], IAB [31])
per il trattamento della spasticita (AAN livello B [11], MS] studi di classe I
[37]) al dosaggio di 2,7 mg tetraidrocannabinolo + 2,5 mg cannabidiolo
(GGMS livello di raccomandazione A studi di classe Ia [18]) o massimo 12
spray/die (CSN [24]), anche se questo farmaco puo non avere efficacia sulla
sintomatologia soggettiva della spasticita (AAN livello B [11]).

Questa raccomandazione ¢ in contrasto con le linee guida NICE in cui si rac-
comanda di non prescrivere Sativex per il trattamento della spasticita a me-
no che il paziente non sia gia in trattamento con questo farmaco (NICE basa-
to su studi con qualita di evidenza da alta a bassa [9]).

I1 Sativex puo essere utilizzato in associazione alla terapia in pazienti con
scarsa risposta ai farmaci di prima linea (SGMS [18]).

Nei pazienti che iniziano il trattamento con Sativex occorre una valutazione
dopo 4 settimane e se non si ottengono dei miglioramenti di almeno il 20%
occorre considerare la sospensione del trattamento (SGMS [18]).

I cannabinoidi possono inoltre avere degli effetti indesiderati, per cui occor-
re gestire con attenzione le terapie alternative (AAN [11]).

In caso di fallimento di tutte le opzioni si puo considerare una combinazione
di farmaci antispastici o baclofen per via intratecale (SGMS EL 2++ GR B
[18], CSN [24], EMSP [21], LSN [13], MSSA [14], IAB [31], MS] studi di classe
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1[37], AIMS [8]) oppure iniezioni intratecali di corticosteroidi (triamcinolone
acetonide) 40 mg ogni 3 giorni fino a 6 volte (CSN [24]).

II trattamento della spasticita focale richiede un trattamento con infiltrazioni
di tossina botulinica (CSN [24], LSN [13], IAB [31], MS]J studi di classe III
37]) in particolare a livello dei muscoli adduttori delle anche, in modo da fa-
cilitare le cure igieniche e migliorare il pattern della deambulazione (MSSA
[14]).

Il trattamento con infiltrazioni di tossina botulinica puo essere effettuato da
solo o in associazione alla fisioterapia (SGMS EL 2++; GR B [18], EMSP [21],
IAB [31]) o alla terapia occupazionale una settimana dopo l'iniezione per
massimizzare l'allungamento dei muscoli trattati (EMSP [21]); se sono pre-
senti posture fisse € necessario I'impiego di ortesi (SGMS [18]).

L’utilizzo del fenolo ha mostrato una riduzione della spasticita sia come trat-
tamento iniettivo locale, in soluzione tra 5-8%, sia per somministrazione in-
tratecale (MS] studi di classe IV [37]).

Se la spasticita non puo essere gestita con la terapia farmacologica, occorre
inviare il paziente in centri specialistici (NICE basato sull’opinione di esperti
[9))-

La chirurgia ortopedica e l'opzione estrema in pazienti con posture fisse o
non responders alla terapia farmacologica (SGMS [18], LSN [13], IAB [31]).
Per il trattamento riabilitativo si raccomanda un programma di fisioterapia
(SMMSG [30], CSN [24], IAB [31]), in caso di spasticita moderata utilizzo di
esercizi per il rinforzo muscolare, esercizi per il recupero dell’articolarita e
tecniche di rilassamento (EMSP [21]), idrochinesiterapia (EMSP [21], MSSA
[14]) anche in acqua fredda, terapia occupazionale (IAB [31]) e corretto posi-
zionamento dei pazienti costretti a letto (EMSP [21]).

Una linea guida cita la possibilita di impiegare il dry needling come terapia
per la spasticita (MSSA [14]).

Si riporta un importante beneficio sulla spasticita per la fisioterapia con la
vibrazione focale ed esercizi quali resistivi, esercizi misti (aerobico e resi-
stivo), stimolazione magnetica toracica, terapia con campi elettromagnetici
pulsati, riflessologia, massoterapia e terapia occupazionale ma la qualita di
evidenza degli studi non rende possibili delle sicure raccomandazioni
(NICE [9]).

Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise
per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.
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TABELLA 6. Trattamento della spasticita

NICE SGMS/ CSN |EMSP| LSN |MSSA| IAB | AAN
2014 [9] GGMS 2012 2012 2013 2013 2017 2014
2013 [18] [24] [21] [13] [14] [31] [11]
Baclofen peros | R(L/VL) RG(IEIIg/%:)F R* R* R* R* R* -
Baclofen R (EL 2++ " " " " "
Intratecale - GRB/) R R R R R -
Gabapentin RH/ND) R(/A) R* - - R* R* -
Tizanidina | R(L/VL) Ié%/ij R* R* ; ; R* -
Dantrolene R H/L) - - R* - R* R* -
Benzodiazepine | R(L/VL) RCEE%S?—*)_F R* R* R* R* R* -
. NR R(EL 1+
Sativex ACCESP | GRA/A) R* - - - - | R®)
Cannabinoidi - - - R* - - - R(A)
Tossina botulinica - RG(E%%_F R* R* R* R* R* -
Fisioterapia E R* R* R* - R* R* -
Esercizi.o E B ) R* B B B )
terapeutico
Idrochinesiterapia - - - R* - R* - -
Terapia "
Occupazionale E B } R B B B }
Ortesi E R* - - - - - -
Chirurgia - R* - - R* - R* -

R = raccomandato; L = low (metodo GRADE); VL = very low (metodo GRADE); H = high (me-
todo GRADE); E = efficace; NR = non raccomandato; ACC ESP = accordo esperti; R* = racco-
mandato senza grado di evidenza.

Da un lavoro Cochrane sul trattamento non farmacologico della spasticita si
evidenzia I'efficacia (con basso livello di evidenza) dei programmi di attivita
fisica effettuati singolarmente o in combinazione con altri interventi (farma-
cologici e non farmacologici) e stimolazioni magnetiche ripetitive
(iTBS/rTMS) con o senza esercizio terapeutico; efficacia per la fisioterapia a
seguito di infiltrazione con tossina botulinica; efficacia per iTBS come singo-
lo intervento o in combinazione con esercizio terapeutico; efficacia per rTMS
per migliorare le abilita funzionali e le soglie del riflesso da stiramento; ef-
fetti benefici a breve termine per i campi elettromagnetici pulsati.

Non vi sono evidenze di efficacia invece per 1'utilizzo di TENS, climbing e
WBYV (con o senza programma di esercizi) [80].

Da studi clinici si evidenzia effetto positivo per la riduzione della spasticita
con la vibrazione muscolare focale [81], per il trattamento combinato tra tos-
sina botulinica di tipo A e vibrazione segmentale muscolare [82] e potenziali
effetti benefici con utilizzo delle TENS [83].




120 LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA FIsICA E RIABILITATIVA

5.2.8. Trattamento dei disturbi urinari

Un altro dei possibili disturbi del pcSM e la vescica neurologica con sintomi
irritativi, ostruttivi o quadri misti [1].

Per la gestione dei disturbi urinari in pazienti con vescica iperattiva si rac-
comanda una riduzione dell’apporto idrico per ridurre la frequenza e
l'urgenza minzionale, garantendo comunque un apporto di circa 1,5 litri e la
riduzione del consumo di caffeina (SIN [34]).

Si raccomanda 1’assunzione di farmaci anticolinergici (BMSUDG [19], TMSC
grado D [38], CUA livello di evidenza 1° [20]) per os 5-20 mg/die (CS [24]),
tra cui ossibutinina (MSSA [14], CUA livello di evidenza 1° [20]) 10-15 mg
per via trans dermica ogni 3 giorni (SIN [34]) in due dosi (CSN [24]), anche
con applicazione intravescicali (CSN [24]), tolterodina (MSSA [14], CUA li-
vello di evidenza 1° [20]) 4 mg/die (SIN [34]) o 2-4 mg 2 volte/die (CSN [24]),
solifenacina (MSSA [14]) 5-10 mg/die (SIN [34]), darifenacina (MSSA [14])
7,5-15 mg/die (SIN [34]), fesoterodina 4-8 mg/die (SIN [34]), trospium
(MSSA [14], CUA livello di evidenza 1° [20]) 20-60 mg/die (SIN [34], CSN
[24]), propantelina 15-30 mg/die (SIN [34]), propiverina (CUA livello di evi-
denza 1° [20]) 30-45 mg/die (SIN [34], CSN [24]), che sono efficaci
nell’aumentare la ritenzione urinaria ed occorre monitorare il residuo vesci-
cale post minzionale (SIN [34]), baclofen 10-120 mg/die (CSN [24]) ed anti-
depressivi triciclici con attivita anticolinergica (amitriptilina/imipramina 10-
25 mg/die (MSSA [14]).

Si raccomanda inoltre desmopressina (TMSC grado A [38]) 100-400 micro-
grammi per os (SIN [34]) o 10-40 microgrammi intranasali (SIN [34], CSN [24]).
Nel trattamento dell’iperattivita detrusoriale si raccomandano infiltrazioni
di tossina botulinica di tipo A nel muscolo detrusore (BMSUDG [19], MSSA
[14], CUA [20]) in pazienti che non hanno beneficio dal trattamento con far-
maci antimuscarinici (CSN [24], TMSC grado A [38]) e/o che praticano gia il
cateterismo intermittente (CI) (SIN [34]). Si riporta un’efficacia per 1'utilizzo
della capsaicina (CSN [24]) e resiniferatossina il cui utilizzo e attualmente
solo sperimentale (SIN [34]).

La raccomandazione per l'utilizzo dei cannabinoidi e incerta per un docu-
mento (SIN [34]), viene indicato come probabilmente efficace nel trattamen-
to della vescica iperattiva in una linea guida (MSSA [14]) e viene indicato
come efficace per il trattamento dell'incontinenza in un’altra linea guida
(AAN livello U [11]); il Sativex viene raccomandato per il trattamento
dell’aumentata frequenza minzionale mentre € inefficace per I'incontinenza
(AAN livello B [11]).
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Per la gestione della dissinergia possono essere utilizzati benzodiazepine,
dantrolene, baclofen, antagonisti alfa adrenergici (CUA grado D [20]).

Si raccomandano gli alfa litici nei pcSM (CUA livello di evidenza 1B [20]) ed
ipertrofia prostatica benigna (SI [34]) a dosaggio 0,4 mg/die e tamsulosin
(MSSA [14]) 0,8 mg/die (CSN [24]).

Il trattamento con neuromodulazione sacrale viene indicato come efficace
(TMSC grado D [38]) ma con evidenze insufficienti per effettuare una rac-
comandazione (CUA [20]). In un altro lavoro questo trattamento non viene
indicato per il trattamento dell’iperattivita detrusoriale (SIN [34]).

Per i disturbi della fase di svuotamento si raccomandano i cateterismi in-
termittenti nei pazienti con significativo residuo vescicale post minzionale
(SIN [34], CSN [24], TMSC grado D [38], MSSA [14], CUA [20]), da effettuare
dalle 4 alle sei volte al giorno e con volumi vescicale alla cateterizzazione in-
feriori ai 400 ml (TMSC grado B [38]).

La manovra di Crede e 'aumento della pressione addominale non sono rac-
comandati (SIN [34]).

In caso di impossibilita ad effettuare CI si raccomanda posizionamento di
catetere intravescicale per via uretrale (CSN [24]) o sovrapubica che dovreb-
be essere limitato a casi estremi, e si consiglia il posizionamento di quello
sovrapubico (SIN [34], TMSC grado D [38], CUA grado D [20]), che riduce le
complicanze della cateterizzazione per via uretrale.

I pazienti con incontinenza urinaria e con segni di danno alle alte vie urina-
rie, refrattari al trattamento conservativo, sono candidati al trattamento chi-
rurgico (TMSC grado D [38]) con intervento di espansione vescicale (CUA
grado D [20]).

Per la gestione non farmacologica si raccomanda riabilitazione personalizza-
ta con esercizi di coordinazione del pavimento pelvico (CUA grado D [20])
eventualmente in associazione alla stimolazione elettrica funzionale (TMSC
grado A [38]) o biofeedback in caso di innervazione del pavimento pelvico
conservata (SIN [34]). Si raccomandano inoltre esercizi per la coordinazione
del pavimento pelvico (SIN [34]), educazione per la gestione dei sintomi,
igiene personale, gestione dell’alvo, dieta ed apporto idrico e training del
paziente o del caregiver per 1'utilizzo dei cateterismi intermittenti (SI [34]).
Si consiglia la stimolazione del nervo tibiale posteriore per l'iperattivita de-
trusoriale (SIN [34]) e stimolazioni elettriche intravescicali per I'insufficienza
detrusoriale o iposensibilita (SIN [34]).

Nella tabella seguente sono indicate le principali raccomandazioni divise

per documento e tipologia di interventi raccomandati in essi indicati.
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TABELLA 7. Trattamento dei disturbi urinari

SIN BMSUDG | CSN TMSC | MSSA CUA
2011[34] | 2013[19] | 2012[24] | 2013[38] | 2013[14] | 2017[20]
Anticolinergici R* R* R* R (D) R* R*
Desmopressina R* - R* R(A) - -
Alfa litici R* - R* - R* R*
Benzodiazepine - - - - - R (D)
Baclofen - - R* - - R (D)
Cannabinoidi INC - - - R* -
Tossina botulinica R* R* R* R(A) R* R*
Capsaicina E - R* - - -
Cateterismi intermittenti R* - R* R (D) R* R*
Catetere vescicale/sovrapubico R* - R* R (D) - R (D)
Manovra di Crede NR* - - - - -
Neuromodulazione sacrale NR* - - R (D) - EL
Riabilitazione .
pavimento pelvico R ] ) R(A) ) R(D)
Elettrostimolazioni/biofeedback R* - - R(A) - -
Intervento chirurgico - - - - - R (D)

R* = raccomandato senza grado di evidenza; INC = raccomandazione incerta; E = efficace; NR =
non raccomandato; R = raccomandato.

5.2.9. Altri trattamenti

Si raccomandano attivita di svago per ridurre lo stress delle attivita quoti-
diane e forniscano opportunita di interazione sociale.

E importante minimizzare I'impatto della sclerosi multipla sulla produttivita
individuale reinserendo il paziente nelle attivita di studio o lavorativa in
modo da migliorarne I'autostima, I'indipendenza economica e le interazioni
sociali. La riabilitazione vocazionale viene indicata in tutti gli stadi di malat-
tia, in particolare in quelli precoci (MSSA [14]) ed si e dimostrata efficace per
migliorare la qualita della vita nei pazienti affetti da SM [56] (con qualita di
evidenza degli studi bassa valutata col metodo GRADE [43]).

La vitamina D, oltre agli effetti sul metabolismo osseo, & in grado di influen-
zare la maturazione e l'attivita di alcune cellule del sistema immunitario,
anche cellule T e B. Per questo e stato ipotizzato un legame tra la vitamina D
e la patogenesi della sclerosi multipla, considerato inoltre che la prevalenza
della malattia € maggiore nei paesi con latitudine piu alta e che
I'insufficienza di vitamina D sembra essere un fattore di rischio per lo svi-
luppo della SM [5-41].

Si raccomanda il dosaggio della vitamina D nei pcSM (MSAG [39], ABN
grado D di raccomandazione [40]) specialmente dopo la prima poussées
(IMSP [41]) e di mantenerne le concentrazioni ematiche tra 50-80 ng/ml
(MSAG [39], CMSWG [22]) o tra 40 e 100 ng/ml (ABN grado D di raccoman-
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dazione [40]). Un documento non ne raccomanda invece il dosaggio di rou-
tine (LAMEF [28]).

Si ha una discordanza tra i dosaggi giornalieri raccomandati, 800-4000
Ul/die (LAMEF [28]), 1500-2000 Ul/die (IMSP [41]), 2000 e 4000 Ul/die
(CMSWG [22]) o 5000-8000 Ul/die (MSAG [39]) ma vi & accordo per la rac-
comandazione ad iniziare con la supplementazione per valori di 25(OH)D
inferiori a 40 ng/ml (IMSP [41], ABN grado D di raccomandazione [40]).

Nei pazienti con insufficienza o deficienza di vitamina D si raccomanda
l'utilizzo di alte dosi in fase iniziale corrispondenti a 50.000 Ul a settimana
per 8-12 settimane (IMSP [41], ABN grado D di raccomandazione [40]).

Si raccomanda inoltre un monitoraggio di 25(OH)D ogni 3 mesi ed in caso di
livelli sierici maggiori di 100 ng/ml la sospensione della supplementazione
(IMSP [41]).

Non si raccomanda la somministrazione di vitamina D come unica terapia
per trattare la sclerosi multipla (NICE basato su studi con qualita di eviden-
za alta/molto bassa [9]), ABN [40]). Se ne raccomanda 1'utilizzo solo in don-
ne in gravidanza e per la prevenzione dell’osteoporosi (NICE [9], IMSP [41]).
Dalla revisione della letteratura emerge che bassi livelli di vitamina D sono
associati ad aumentato rischio di SM [84] e che il trattamento con vitamina D
non ¢ associato al rischio relativo di poussées [85] (con qualita di evidenza
degli studi molto bassa valutata col metodo GRADE [43]).

Non si raccomanda la somministrazione di acidi grassi omega 3-6 (NICE ba-
sato su studi con qualita di evidenza bassa/molto bassa [9], AAN livello B
[11]) e dalla revisione della letteratura essi non sembrano avere effetti sulla
progressione della malattia [86] (con qualita di evidenza degli studi bassa
valutata col metodo GRADE [43]).

CONCLUSIONI

La sclerosi multipla € una patologia complessa dal punto di vista clinico.
Spesso la sua diagnosi risulta difficile e la risposta alla terapia farmacologica
e variabile. La presa in carico del pcSM necessita di un approccio globale,
con la ricerca di soluzioni per affrontare le disabilita secondarie
all’interessamento delle diverse componenti del SNC variamente interessate
dalla lesione biologica.

Da questo lavoro di ricerca e revisione delle linee guida e raccomandazioni
presenti a livello nazionale ed internazionale emerge la presenza di numero-
si documenti dedicati esclusivamente alla diagnosi o alla terapia con disease
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modifying drugs, che sono stati esclusi dalla trattazione perché di interesse
prevalentemente neurologico.

La presenza di un numero elevato di linee guida cosi specifiche e dovuto al
fatto che i board che hanno sviluppato questi documenti sono composti pre-
valentemente o esclusivamente da specialisti neurologi.

Nella nostra ricerca delle linee guida e raccomandazioni riabilitative emerge
I'esistenza di una sola linea guida con le caratteristiche di multidisciplinarie-
ta, multiprofessionalita ed utilizzo del metodo GRADE per la valutazione
della qualita di evidenza degli studi, il documento sviluppato dal NICE del
2014. Queste linee guida prendono in esame il trattamento farmacologico e
riabilitativo di diversi disturbi legati alla sclerosi multipla, ma rimandano ad
altri documenti NICE per la trattazione piu generale di alcuni disturbi quali
disordini del tono dell'umore, dolore, gestione dei disturbi urinari ecc.).
Esistono numerosi documenti prodotti da parte di societa scientifiche, spe-
cialisti ed esperti di sclerosi multipla, ma questi lavori spesso prendono in
esame il trattamento di singoli aspetti della patologia (ad esempio tratta-
mento della spasticita o disturbi urinari) piuttosto che la gestione globale del
paziente affetto da sclerosi multipla.

Da questa revisione emerge l'assenza di linee guida che diano indicazioni
sul trattamento di tutti i possibili aspetti della patologia sclerosi multipla
(diagnostico, farmacologico, trattamento sintomatico dei disturbi cognitivi,
motori, urinari, riabilitazione ecc.) sviluppate da un board multidisciplinare
e multiprofessionale con l'indicazione del grado di evidenza delle racco-
mandazioni effettuate.

Nella maggior parte dei documenti vengono effettuate delle raccomanda-
zioni senza riportarne il grado o vengono indicati come efficaci dei tratta-
menti senza indicare la qualita di evidenza degli studi presi in esame; spesso
inoltre i diversi lavori non prendono in considerazione per lo stesso sintomo
gli stessi trattamenti, farmacologici e riabilitativi.

I lavori che effettuano delle raccomandazioni specificandone il grado utiliz-
zano sistemi di riferimento differenti rendendo difficile il confronto tra la
forza delle raccomandazioni.

Il trattamento riabilitativo resta nella maggior parte dei lavori pubblicati fi-
no ad oggi un argomento marginale nella gestione del paziente con sclerosi
multipla ed in molti documenti non viene citato.

Nei documenti in cui I'aspetto riabilitativo viene citato, spesso questo viene
effettuato in termini molto generici (es. si raccomanda fisioterapia o riabili-
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tazione multidisciplinare) senza definire le caratteristiche degli interventi, le
modalita o la durata dei trattamenti.

Dal completamento del nostro lavoro con la ricerca di altre evidenze sui trat-
tamenti riabilitativi della sclerosi multipla emerge che i risultati degli studi
sono spesso incerti con qualita di evidenza bassa.

Questo e dovuto anche alle poche standardizzazioni dei protocolli utilizzati,
per cui e difficile effettuare delle sicure raccomandazioni; tuttavia la man-

canza di evidenze non dimostra una mancanza di efficacia.
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INTRODUZIONE

La malattia di Parkinson (MP) e una patologia neurodegenerativa
progressiva del sistema nervoso centrale e periferico ad eziopatogenesi
multifattoriale, caratterizzata da perdita di neuroni dopaminergici a livello
della pars compacta della substantia nigra e dalla presenza dei corpi di
Lewy, inclusioni citoplasmatiche contenenti a-sinucleina, a livello del tronco
cerebrale.

Ad oggi rappresenta la seconda pili comune malattia neurodegenerativa,
dopo la malattia di Alzheimer [1]. Nel 90% dei casi € considerata una
malattia sporadica, ma nel restante 10%, soprattutto nelle forme ad esordio
giovanile, & geneticamente determinata [2].

I tassi di incidenza standardizzati riportati in letteratura sono compresi tra 4
e 20/100.000 persone/anno [3] e, nonostante il picco sia intorno ai 65 anni, il
5% dei pazienti ha un’eta inferiore ai 50 anni [4]. L’incidenza &€ massima tra i
70 e i 79 anni con valori stimati pari a 8-18 casi per 100.000 persone/anno
nella popolazione generale. Gli uomini sono colpiti con una maggiore
frequenza rispetto alle donne con un rapporto di 3:2 [5].

La deplezione dopaminergica determina una ridotta inibizione della via
indiretta e, contemporaneamente, una ridotta attivazione della via diretta. Il
risultato finale € la riduzione dell’attivazione del talamo e della corteccia
motoria [2]. Inoltre, gia nelle fasi iniziali del processo neurodegenerativo si
determina il coinvolgimento del sistema di trasmissione colinergico, per
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perdita neuronale del nucleo basale di Meynert e dei sistemi ascendenti
noradrenergici, che originano dai neuroni pigmentati del locus coeruleus, e
serotoninergici, che originano dal nucleo del rafe [6]. L’alterazione di questi
sistemi e alla base dell’elevata frequenza dei disturbi vegetativi, del tono
dell’'umore e cognitivi, riscontrabili nel corso della malattia [7].

Il quadro clinico della MP presenta un andamento lentamente evolutivo. I
sintomi iniziali possono essere di modesta entita e, talvolta, non
immediatamente riconosciuti in quanto aspecifici o attribuiti a normali
alterazioni tipiche dell’invecchiamento. I segni e i sintomi motori possono
essere preceduti da iposmia, alterazioni del sonno REM, depressione
dell’'umore e stipsi [8].

I principali sintomi della malattia sono rappresentati da bradicinesia,
rigidita e tremore, cui si associano alterazioni della postura e dell’andatura.
Nella maggior parte dei pazienti, I'esordio dei sintomi e dei segni motori
interessa un solo lato del corpo per, poi, presentarsi negli anni anche lungo
I’emilato controlaterale [9].

La bradicinesia si caratterizza per l'incapacita da parte del paziente di
pianificare l'inizio e l’esecuzione di un movimento. L'aumento del tempo
richiesto ad iniziare un movimento volontario rappresenta la manifestazione
principale dell'acinesia. L'ipocinesia, invece, denota la riduzione in
ampiezza del movimento volontario. Si osserva, inoltre, un impoverimento
dei movimenti spontanei, come quelli della mimica facciale o quelli che si
associano ad atti motori quali i movimenti pendolari delle braccia durante la
deambulazione [2, 10].

La rigidita e caratterizzata dall’aumento del tono muscolare degli arti e del
capo rilevabile durante la mobilizzazione passiva. I muscoli facciali
mostrano un’innaturale immobilita (faccia a maschera). I movimenti oculari
spontanei sono infrequenti [2]. La rigidita puo essere associata, nelle fasi
avanzate della patologia, a deformita posturali, che coinvolgono
principalmente il collo e il tronco, quali la camptocormia, caratterizzata da
abnorme flessione della colonna toraco-lombare o la sindrome di Pisa,
caratterizzata, invece, da una marcata latero-deviazione del tronco [2].

I tremore, con una frequenza da 4 a 6 scariche per secondo, rappresenta il
movimento involontario caratteristico nella MP [2]. Interessa le mani piu di
altre parti del corpo. Si osserva principalmente a riposo, € caratterizzato da
movimenti ripetuti di supinazione-pronazione della mano e flesso-
estensione delle dita (contare le monete) ed e soppresso durante 1'esecuzione
di movimenti volontari [11].
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Nelle fasi avanzate di malattia si osserva un’instabilita posturale che
rappresenta la causa principale di caduta nei pazienti con MP [12].

Sono presenti, inoltre, deficit di natura cognitiva quali la riduzione del
desiderio e della motivazione e la riduzione del tono dell'umore. La
depressione, in particolare, puo colpire fino al 40% dei pazienti. L’anedonia,
ossia la perdita di piacere e di interesse nello svolgimento delle comuni
attivita, & spesso presente [13]. E piuttosto frequente riscontrare la presenza
di disturbi della minzione, ipotensione ortostatica e impotenza nell’'uomo
[14].

Formulare una corretta diagnosi rappresenta il prerequisito fondamentale
per la gestione clinica e terapeutica del paziente affetto da MP [15].
Nonostante, infatti, le recenti acquisizioni genetiche e il notevole
avanzamento nel campo della diagnostica per immagini, la diagnosi rimane
prevalentemente clinica ed esiste, ancora oggi, un’elevata probabilita di
diagnosi d’incertezza, considerando che questa viene riclassificata in una
percentuale variabile tra il 10% e il 30% dei soggetti [16]. Sono stati,
pertanto, elaborati specifici criteri diagnostici con lo scopo di standardizzare
la diagnosi di MP. I due criteri maggiormente utilizzati sono quelli elaborati
dalla UK Parkinson’s Disease Brain Bank e i criteri di Gelb [17, 18]. I primi
richiedono la presenza di bradicinesia e almeno un sintomo tra rigidita,
tremore a riposo o instabilita posturale; prevedono, inoltre, l'esclusione di
altre cause reversibili di sindrome parkinsoniana e la presenza di tre o piu
segni tra esordio unilaterale, tremore a riposo, progressione, asimmetria
persistente, risposta variabile tra il 70% e il 100% alla levo-dopa, discinesie
gravi indotte da levo-dopa, risposta alla levo-dopa per cinque anni o piu e
decorso clinico di 10 anni o piu. Gelb [17] identifica invece, considerando la
comparsa dei sintomi da un punto di vista temporale, una MP possibile e
una probabile, riservando la diagnosi definitiva alla conferma post-mortem.
I criteri di Gelb richiedono la presenza di almeno due o tre sintomi tra
tremore a riposo, bradicinesia, rigidita o esordio unilaterale, I'esclusione di
altre possibili cause di sindrome parkinsoniana e una risposta sostanziale e
sostenuta alla levo-dopa o ai dopamino-agonisti.

Ad oggi non esiste un trattamento risolutivo in grado di arrestare la
progressione della malattia. Le strategie terapeutiche adottate hanno,
pertanto, un’efficacia sintomatica, mirata cioe al controllo dei sintomi senza
interferire con il decorso della malattia. La scala di valutazione piu utilizzata
per descrivere la condizione funzionale globale del paziente al momento
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dell’osservazione clinica e la Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)
[19].

I corso naturale della malattia definisce un quadro di progressiva disabilita
motoria, perdita d'indipendenza, isolamento sociale e aumentato rischio di
cadute e traumi causando importanti ripercussioni sulla qualita della vita e
sui costi assistenziali [20]. Un corretto approccio terapeutico, farmacologico
e riabilitativo, rappresenta, dunque, la giusta strategia per garantire al
paziente con MP la possibilita di conservare un livello minimo di autonomia
nell’esecuzione delle attivita di vita quotidiana semplici e complesse anche
nelle fasi pit1 avanzate di malattia.

L’obiettivo del presente lavoro e stato quello di revisionare le linee guida, le
meta-analisi, le revisioni sistematiche e le revisioni Cochrane pubblicate fino
ad oggi riguardanti il trattamento farmacologico dei sintomi motori e
riabilitativo della MP, con l'intento di analizzare il livello di evidenza dei
singoli trattamenti e far emergere eventuali concordanze o discordanze al
riguardo.
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6.1. Caratteristiche generali delle linee guida

I motori di ricerca utilizzati sono stati MEDLINE, EMBASE, CINAHL, OVID
DATABASE, PEDro Database, Cochrane Library.

Dall’interrogazione delle banche dati sono stati generati elenchi di titoli e
abstract per ciascun quesito sottoponendoli a screening per la valutazione
della pertinenza. La successiva analisi dei full text degli studi selezionati ha
prodotto un’ulteriore selezione.

Ciascun lavoro scientifico e stato valutato rispetto alla sua qualita ed e stato
considerato il livello di evidenza riportato per ciascun intervento
farmacologico e riabilitativo. Sono state incluse otto (N=8) linee guida.[21-
27]. Le caratteristiche descrittive delle linee guida incluse sono riportate in
Tabella 1.

6.1.1. Raccomandazioni terapeutiche

6.1.1.1. Raccomandazioni

Sette (N=7) linee guida (Tabella 1.) considerate nel presente lavoro hanno
adottato il sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment
Development and Evaluation) per esprimere la forza delle raccomandazioni.
Nelle tabelle 2. e 3. sono rappresentati rispettivamente i gradi di
raccomandazione della terapia farmacologica e riabilitativa.
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6.1.1.2. Levo-Dopa

Le linee guida concordano nel ritenere che la levo-dopa, in combinazione
con inibitori della dopa decarbossilasi, rappresenti il piti efficace farmaco
utilizzato nella MP, migliorando o preservando 1’autonomia nell'esecuzione
delle attivita di vita quotidiana (Grado di raccomandazione A). Il dosaggio
dovrebbe essere il minimo efficace per ridurre il rischio di complicanze
motorie. Se un paziente € in mono-terapia con levo-dopa & possibile
aumentare il dosaggio e/o aggiungere un agonista della dopamina.

La levo-dopa agisce sulla bradicinesia e sulla rigidita, meno sul tremore e
non modifica I'instabilita posturale. La terapia prolungata puo dar luogo a
diverse complicanze, tra cui le discinesie e una riduzione e fluttuazione
della risposta al trattamento. Quest'ultima e legata alla progressiva
compromissione del sistema dopaminergico. La fluttuazione giornaliera
dipende, invece, da diversi fattori, tra cui: la durata dell’emivita del
farmaco, la variazione della risposta dei recettori dopaminergici e
I'alterazione dell’assorbimento intestinale del farmaco stesso [24].

Nei pazienti che hanno sviluppato discinesia e/o fluttuazioni motorie e
necessario rivolgersi ad un clinico esperto nel trattamento della MP prima di
modificare la terapia (nice.org.uk/guidance/ng71, 2017).

Non ¢ corretta ’assunzione di levo-dopa a rilascio modificato per prevenire
e/o ritardare l'insorgenza di complicanze motorie.

Le line guida della “European Federation of Neurological Societies and the
Movement Disorder Society-European”[20] sottolineano che con
l'aumentare dell'eta aumenta la probabilita di sviluppo di complicanze
neuropsichiatriche e allo stesso tempo si riduce il rischio di complicanze
motorie, per cui si raccomanda la somministrazione in prima battuta di
levo-dopa nei pazienti anziani (Grado di raccomandazione: buona pratica
clinica).

L’American Academy of Neurology, nelle raccomandazioni pubblicate sul
trattamento farmacologico e chirurgico delle fluttuazioni motorie e delle
discinesie indotte  dall'assunzione di levo-dopa, suggerisce la
somministrazione di entacapone e rasagilina per ridurre i periodi di OFF
(Grado di raccomandazione A), pur non essendo possibile stabilire quale sia
in assoluto il farmaco piu efficace nel ridurre i periodi di OFF (Grado di
raccomandazione B) [28].
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6.1.1.3. Agonisti della dopamina

Dall’analisi delle linee guida incluse nel presente studio, esiste consenso
univoco riguardo la somministrazione di agonisti della dopamina nei
pazienti con MP allo stadio iniziale (Grado di raccomandazione A).

La somministrazione di agonisti della dopamina, ricade attualmente
esclusivamente sui non ergot. La “European Federation of Neurological Societies
and the Movement Disorder Society—European Section”[21] ha stabilito che nelle
fasi precoci della malattia gli agonisti della dopamina, quali il pramipexolo e
il ropinorolo, sono efficaci in mono-terapia determinando un minor rischio
di complicanze rispetto alla levo-dopa (Grado di raccomandazione A).

Se un paziente e in mono-terapia con un agonista della dopamina & possibile
aumentare il dosaggio progressivamente per evitare il peggioramento dei
sintomi motori, switchare tra gli agonisti della dopamino e/o aggiungere
levo-dopa (nice.org.uk/guidance/ng71, 2017).

Secondo le linee guida redatte in Malesia e presso la Repubblica di
Singapore (http://www.moh.gov.sg/cpg), nei pazienti con MP in giovane eta
sarebbe preferibile somministrare agonisti della dopamina piuttosto che
levo-dopa (Grado di raccomandazione: buona pratica clinica).

6.1.1.4. Inibitori delle monoammino ossidasi

Dall’analisi delle linee guida incluse nel presente studio esiste consenso
univoco riguardo la somministrazione degli inibitori delle monoammino-
ossidasi di tipo B (MAO-B) nei pazienti con MP allo stadio iniziale e aventi
sintomi motori, soprattutto con l'intento di ridurre le fluttuazioni motorie
(grado di raccomandazione A). In particolare, la task force “Review of the
therapeutic management of Parkinson’s disease. Report of a joint task force of the
European Federation of Neurological Societies and the Movement Disorder Society—
European Section [21], pubblicata nel 2006, raccomanda la somministrazione
di selegilina o rasagilina nelle fasi iniziali della malattia, pur essendo meno
efficaci sui sintomi rispetto alla levo-dopa e agli agonisti della dopamina.
Secondo le linee guida redatte presso la Repubblica di Singapore
(http://www.moh.gov.sg/cpg), la selegilina pud essere somministrata in
monoterapia e puo essere utilizzata nelle fasi precoci delle MP (grado di
raccomandazione B).

6.1.1.5. Anticolinergici

L'utilizzo di farmaci anticolinergici puo essere considerato nei soggetti
giovani in fase iniziale di malattia e nei pazienti con severo tremore, ma non
possono essere farmaci di prima scelta a causa della limitata efficacia e dei
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severi effetti collaterali di natura neuropsichiatrica che possono determinare.
Inoltre, sono farmaci che non devono essere somministrati a pazienti con
deterioramento cognitivo (Grado di raccomandazione A).

6.1.1.6. Amantadina

Le piu recenti raccomandazioni francesi [29] e le linee guida NICE
(nice.org.uk/guidance/ng71, 2017) stabiliscono che, ad oggi, sono scarse le
evidenze in letteratura per raccomandare l'utilizzo dell’amantadina nelle
fasi precoci di malattia

Le linee guida italiane stabiliscono, inoltre, che I’amantadina puo essere
utilizzata per ridurre le discinesie in pazienti con MP in fase avanzata di
malattia e non dovrebbe essere considerato un farmaco di prima scelta nelle
fasi iniziali (Grado di raccomandazione D).

Le linee guida redatte presso la Repubblica di Singapore
(http://www.moh.gov.sg/cpg) asseriscono che l'amantadina puo essere
somministrata in monoterapia o in aggiunta alla levo-dopa (Grado di
raccomandazione A).

6.1.1.7. Apomorfina

La somministrazione di apomorfina sottocutanea intermittente puo essere
considerata per la riduzione dei periodi off in pazienti con MP allo stadio
avanzato (Grado di raccomandazione A). Le linee guida italiane [24]
sottolineano che l’infusione sottocutanea di apomorfina puod essere
considerata per la gestione delle complicanze motorie gravi, ma la terapia
deve essere fornita esclusivamente presso strutture sanitarie con sufficiente
esperienza e risorse (Grado di raccomandazione D).

6.1.1.8. Inibitori delle catecol-o-metil-transferasi (COMT)

Dall’analisi delle linee guida incluse nel presente studio esiste consenso
univoco riguardo la somministrazione degli inibitori delle Catecol-O-metil-
Transferasi (COMT) per ridurre le fluttuazioni motorie in pazienti con MP
allo stadio avanzato (Grado di raccomandazione A). Ad oggi, sono
disponibili in commercio preparazioni farmacologiche contenenti levo-dopa,
carbidopa ed entacapone. Il tolcapone, invece, dovrebbe essere utilizzato
quando I'entacapone non ha fornito benefici terapeutici. In tal caso dovrebbe
essere effettuata la valutazione della funzionalita epatica (Grado di
raccomandazione D per le linee guida NICE).
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6.1.1.9. Raccomandazioni riabilitative

6.1.1.10. Esercizio terapeutico

Dall’analisi della letteratura emerge che le terapie fisiche e l'esercizio
terapeutico dovrebbero essere considerati nei pazienti con MP, ponendo
particolare attenzione alla rieducazione dello schema del passo, al
miglioramento dell’equilibrio e della flessibilita, al potenziamento della
capacita aerobica, al miglioramento della fase iniziale del movimento e
dell'indipendenza funzionale, includendo la mobilita e le attivita di vita
quotidiana.

La Tecnica Alexander rappresenta uno dei piu antichi metodi di
rieducazione neuromuscolare, il cui ideatore fu F.M. Alexander [30]. Ad
oggi, rappresenta la metodica riabilitativa con un numero sufficiente di
pubblicazioni scientifiche che ha consentito di attribuirle un grado di
raccomandazione C. Tale tecnica si basa sulla coordinazione tra postura,
respirazione e movimento. Alexander evidenzio il concetto che il corpo non
era solo “l'esecutore” ma anche la fonte di tutta la nostra coscienza. Tale
sistema si basa sull’adozione di un pensiero costruttivo che permette di
evitare comportamenti automatici dannosi e di sostituirli con atteggiamenti
piu efficaci.

Il resistance training (RT) e l'endurance training (ET) determinano un
miglioramento della forza muscolare. L'ET coinvolge principalmente gli arti
inferiori utilizzando il treadmill, la cyclette e l'ellittica. L'intensita varia tra il
60-90% della frequenza cardiaca massimale. Dati incoraggianti sono emersi
riguardo l'effetto dell’ET sulla funzionalita del sistema cardio-respiratorio.
Le altre tipologie di esercizio comprendono la box, gli esercizi di forza e gli
esercizi combinati di resistive ed endurance. L'intensita varia tra il 61-90%
della frequenza cardiaca massimale (8-15 ripetizioni per due serie al 50-80%
rispetto alla massima ripetizione) [31].

Mehrholz J e coll. nel 2015 hanno valutato 'efficacia dell’allenamento con il
treadmill nei pazienti con MP [32]. Gli autori hanno incluso 18 trial clinici
(dimensione del campione 623 partecipanti) pubblicati fino a Settembre 2014
che mettevano a confronto il training con il treadmill rispetto ad altre terapie
riabilitative. E emerso che il treadmill & particolarmente efficace nel
migliorare alcuni parametri relativi alla cinematica del cammino quali
velocita e lunghezza del passo. Non esistono differenze statisticamente
significative relative alla distanza percorsa e alla cadenza.

Tomlinson e coll. in una meta-analisi Cochrane del 2013 [33], hanno
selezionato 39 trial clinici (dimensione del campione 1827 partecipanti) che
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valutavano l'efficacia del trattamento riabilitativo nella MP. Gli autori hanno
considerato le seguenti strategie riabilitative: allenamento con il treadmill o
camminata all’aria aperta ascoltando la musica (stimolo uditivo + cadenza),
esercizi per il recupero dello schema del passo e per il miglioramento delle
caratteristiche cinetiche del cammino, esercizi per il recupero
dell’articolarita passiva e attiva, esercizi di rinforzo muscolare, esercizi per
I'equilibrio e stretching, esercizi per superare il freezing, esercizi per il
controllo motorio di tipo attenzionale utilizzando informazioni sensoriali
esterne (visive, uditive e verbali), esercizi di facilitazione neuromuscolare
per migliorare 'assetto posturale e la rigidita, la danza, 1'esecuzione di
compiti alternati rapidi, l’approccio riabilitativo secondo Bobath per
migliorare I’assetto posturale e il cammino, il Tai Chi, e il Qigong. Gli autori
non hanno osservato differenze significative tra i diversi approcci
riabilitativi. In particolare, considerando le misure di outcome relative alla
cinematica del cammino, ¢ stato mostrato un miglioramento significativo
della velocita e non é stato riscontrato alcun cambiamento della lunghezza e
della cadenza del passo. Non sono presenti dati che correlino la lunghezza
del passo e la cadenza rispetto alla velocita. Emerge, inoltre, un
miglioramento clinicamente significativo dell’equilibrio e della mobilita
funzionale e non esistono differenze significative relative alla qualita della
vita.

Nel 2004 erano state pubblicate le linee guida sviluppate dalla societa
Olandese di Fisioterapia KNGF per il trattamento riabilitativo della MP [34].
Tale lavoro descriveva gli obiettivi principali del programma riabilitativo
diversificati per stadio di malattia. Il programma si articolava su sei aree
fondamentali, tra cui passaggi posturali, terapia delle complicanze muscolo-
scheletriche, la correzione delle alterazioni posturali, i disturbi
dell’equilibrio, la prevenzione delle cadute e il cammino. Tra le strategie
utilizzate, i cues e le strategie cognitive raggiungevano la maggior evidenza
di efficacia.

6.1.1.11. Terapia occupazionale

La Terapia Occupazionale dovrebbe essere considerata nei pazienti con MP
ponendo particolare attenzione al mantenimento dei ruoli lavorativi e
familiari, della cura della casa e delle attivita di tempo libero, al
miglioramento e mantenimento dei trasferimenti e della mobilita, al
miglioramento delle attivita di vita quotidiana come mangiare, bere, lavarsi
e vestirsi, alla risoluzione delle problematiche ambientali per migliorare la
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sicurezza e la funzione motoria e alla valutazione cognitiva
(Raccomandazioni di buona pratica clinica).

6.1.1.12. Logopedia

La logopedia dovrebbe essere considerata nei pazienti con MP ponendo
particolare attenzione al trattamento della disfonia e dei disturbi della
comunicazione, includendo programmi di logopedia come il “Lee Silverman
Voice Treatment (LSVT)”. Dovrebbero essere adottate strategie
d’insegnamento per ottimizzare la chiarezza del linguaggio e strategie di
comunicazione che comprendano tecnologie di supporto (Raccomandazioni
di buona pratica clinica).

6.1.1.2.4. Nuove tecnologie e prospettive riabilitative

Le linee guida pubblicate fino ad oggi non prendono in considerazione le
strategie riabilitative basate sulle nuove tecnologie. Negli ultimi anni, infatti,
si sta assistendo ad un utilizzo sempre piti ampio di tecniche innovative
quali la "motor imagery (MI)” e la "action observation therapy (AOT)”, la
realta virtuale e i sistemi robotici [35].

L'utilizzo di tecniche di MI e AOT potrebbe essere considerato promettente
in ambito riabilitativo, anche se, al momento, sono scarse le evidenze al
riguardo. La MI consiste nella ricostruzione della mappa corticale motoria,
chiedendo al paziente di immaginare un movimento senza eseguirlo
realmente. Tale metodica sembra migliorare le abilita motorie attraverso il
potenziamento di segnali propriocettivi normalmente generati durante i
movimenti [36]. L'AOT e una tecnica che si basa, invece, sull'attivazione del
sistema dei neuroni mirror. Consiste nell'osservazione prima e nella
ripetizione poi di diverse azioni. Attraverso l'immaginazione o osservazione
di specifici movimenti, sembra che entrambe le tecniche migliorino
I'apprendimento di nuove task motorie e la performance di esecuzione di
queste stesse.

La realta virtuale ha mostrato risultati incoraggianti in termini di cinematica
del cammino, equilibrio e qualita della vita [37]. Nel 2016, Dockx e coll. [37]
hanno pubblicato una revisione Cochrane che valutava l'efficacia della
realta virtuale nel trattamento della MP. Gli autori hanno selezionato gli
studi randomizzati controllati (RCT) pubblicati fino al 26 Novembre 2016
che confrontavano la realta virtuale con la fisioterapia tradizionale. Sono
state prese in considerazione diverse misure di outcome, tra cui, le
caratteristiche cinetiche del cammino, l'equilibrio, la funzione globale, le
attivita di vita quotidiana e la qualita della vita. Sono stati inclusi 8 RCT che
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comprendevano 263 partecipanti. Gli autori hanno concluso che, nonostante
la qualita degli studi fosse bassa, la realta virtuale ha un’efficacia quanto
meno pari a quella della fisioterapia tradizionale.

Negli ultimi anni l'utilizzo di sistemi robotici nell'ambito della neuro-
riabilitazione sta progressivamente ampliando il proprio campo di
applicazione, destando sempre pil interesse verso la riabilitazione della MP.
I principali vantaggi dell'utilizzo di tecnologie robotiche consistono nella
possibilita di eseguire training riabilitativi ad alta intensita. Inoltre, nella MP
€ ormai ampiamente diffuso I'utilizzo di giochi al computer come strumento
riabilitativo, essendosi dimostrata una tecnica efficace, sicura e flessibile
[38].

CONCLUSIONI

Il trattamento farmacologico e riabilitativo della MP coinvolge diverse figure
professionali al fine di garantire la migliore assistenza possibile e I'adozione
di strategie terapeutiche diversificate in relazione allo stadio di malattia e ai
sintomi ad essa correlati [39]. Nella gestione della MP, la scelta terapeutica
dovrebbe essere basata sulla valutazione clinica complessiva del paziente,
tenendo conto della disabilita e delle necessita del singolo soggetto, in
relazione all’eta, all’attivita lavorativa e al contesto sociale. La gestione del
paziente si modifica, infatti, considerando la storia naturale della malattia,
che prevede una fase precoce, una intermedia e una tardiva, e 'associazione
di sintomi non motori e non dopaminergici che appaiono determinanti,
soprattutto nelle fasi pit avanzate, per la disabilita e la qualita della vita del
paziente. E, inoltre, opportuno considerare la preferenza del paziente stesso
dopo che questi sia stato informato sui benefici e sugli effetti collaterali a
breve e lungo termine della terapia. La scelta dello specifico farmaco
dovrebbe, comunque, mirare al controllo dei sintomi e alla prevenzione
delle complicanze motorie.

Le linee guida incluse nel presente lavoro raccomandano di iniziare la
terapia farmacologica quando i segni parkinsoniani iniziano a determinare
una riduzione della qualita della vita e concordano nel ritenere la levo-dopa
il piu efficace farmaco nel trattamento della MP.

Controverse sono, invece, le raccomandazioni relative alla scelta della
strategia terapeutica iniziale. A tal proposito, la consensus conference
francese [40], risalente al 2000, raccomandava di utilizzare gli inibitori delle
MAO-B, gli agonisti della dopamina, I’amantadina o gli anticolinergici (nelle
forme in cui predomina il tremore) nei soggetti giovani e nelle fasi precoci di
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malattia. Nei casi di maggiore disabilita, stabiliva di somministrare agonisti
della dopamina in monoterapia nei pazienti con un'eta < 65 anni. L'uso della
levo-dopa si raccomandava nei casi di non tollerabilita o inadeguata risposta
terapeutica. Nei pazienti con eta > 65 anni raccomandano la levo-dopa come
farmaco di prima scelta.

Nel 2016 e stata redatta una revisione sistematica della letteratura in
aggiornamento alla precedente consensus conference francese riguardo il
trattamento della MP nelle fasi iniziali di malattia [29]. Gli autori
suggeriscono la somministrazione in monoterapia di rasagilina nelle fasi
precoci di malattia, quando non sono ancora presenti limitazioni funzionali
evidenti, con lo scopo di ritardare l'assunzione di levo-dopa e di agonisti
della dopamina, a cui dovrebbe farsi ricorso quando i sintomi diventano piu
severi. In questi casi, per ritardare l'insorgenza di complicanze motorie e
discinesie, nei pazienti giovani, la scelta dovrebbe ricadere sugli agonisti
della dopamina, anche se non & chiaro quale sia il limite di eta di
riferimento. D'altra parte, com’e noto, gli agonisti della dopamina non sono
esenti da complicanze, per cui la scelta di somministrarli in monoterapia
dovrebbe essere sempre valutata attentamente. L'attuale orientamento,
dovrebbe, quindi, essere quello di non mantenere troppo a lungo gli agonisti
della dopamina in monoterapia, aggiungendo la levo-dopa. La levo-dopa
dovrebbe essere somministrata gia nelle fasi precoci di malattia nel
momento in cui viene meno l'effetto dei dopamino-agonisti. Nei pazienti
anziani gli autori raccomandano la somministrazione di levo-dopa sin dalle
fasi iniziali di malattia utilizzando la minima dose efficace. Gli autori, infine,
non raccomandano la somministrazione di anticolinergici nei pazienti
anziani e suggeriscono cautela nel loro utilizzo nei giovani con forme di MP
in cui prevale il tremore, non essendo piu efficaci rispetto alla levo-dopa e
agli agonisti della dopamina ed essendo responsabili dell'insorgenza di
severi effetti collaterali.

Le “Nuove linee guida SNLG-ISS [24] hanno sottolineato il fatto che non ci
sono prove su cui basare una raccomandazione su quando iniziare una
seconda terapia in pazienti gia trattati in terapia non levo-dopa. La decisione
di aggiungere levo-dopa ad una monoterapia non levo-dopa dovrebbe
essere presa su base individuale, tenendo in considerazione il livello
generale dei sintomi, motori e non motori, del paziente, le sue richieste
funzionali e il rischio di eventi avversi.

L’aggiornamento delle linee guida NICE (nice.org.uk/guidance/ng71, 2017)
ha apportato diversi cambiamenti rispetto alle precedenti. Per prima cosa,
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gli autori stabiliscono che, nelle fasi precoci di malattia, la levo-dopa
dovrebbe essere somministrata nei pazienti con sintomi motori che
interferiscono sulla qualita della vita. Gli agonisti della dopamina, la levo-
dopa o gli inibitori delle MAO-B dovrebbero essere, invece, utilizzati nei
pazienti con sintomi motori che non interferiscono sulla qualita della vita.
La levo-dopa determina, inoltre, l'insorgenza di complicanze motorie in
misura maggiore rispetto agli agonisti della dopamina e agli inibitori delle
MAO-B. Gli agonisti della dopamina, d'altra parte, si associano ad un
maggior rischio di eventi avversi aspecifici, quali sonnolenza, allucinazioni e
disturbi del controllo degli impulsi. Gli autori, suggeriscono, poi, di non
sospendere i farmaci antiparkinsoniani e di non ridurre i dosaggi. Bisogna,
inoltre, considerare una possibile riduzione dell'assorbimento dei farmaci in
corso di gastroenteriti o in seguito ad interventi di chirurgia addominale.
Tali condizioni, possono, infatti, determinare l'insorgenza di acinesia acuta o
sindrome maligna da neurolettici. La sospensione dei farmaci
antiparkinsoniani non & raccomandata qualora compaiano complicanze
motorie per il rischio d’insorgenza di sindrome maligna da neurolettici.
Dopo aver considerato le comorbidita del paziente, le sue preferenze, il suo
stile di vita e il rischio derivante dall'assunzione di pitu famaci, gli agonisti
della dopamina, gli inibitori delle MAO-B o gli inibitori delle COMT
possono essere utilizzati in aggiunta alla levo-dopa nei pazienti con MP che
abbiano mostrato la comparsa di discinesie o fluttuazioni motorie. Questi
ultimi migliorano, infatti, i sintomi motori e il grado di autonomia nelle
attivita di vita quotidiana. Gli agonisti della dopamina riducono i periodi di
OFF in misura maggiore rispetto agli inibitori delle MAO-B e agli inibitori
delle COMT. Il rischio di eventi avversi & maggiore dopo la
somministrazione degli inibitori delle COMT rispetto agli inibitori delle
MAO-B e agli agonisti della dopamina. Questi ultimi possono determinare
l'insorgenza di allucinazioni in misura maggiore rispetto agli inibitori delle
MAO-B e agli inibitori delle COMT. Si puo considerare la somministrazione
di agonisti della dopamina ergot derivati in aggiunta alla levo-dopa nei
pazienti con MP che abbiano sviluppato discinesie e fluttuazioni motorie
nonostante la posologia ottimale di levo-dopa e/o in coloro in cui i sintomi
non siano adeguatamente controllati dagli agonisti della dopamina non
ergot derivati. L’amantadina puo essere utilizzata qualora le discinesie non
siano adeguatamente controllate dalla terapia esistente. Non e indicato
l'utilizzo, invece, di anticolinergici nei pazienti che abbiano sviluppato
discinesie e/o fluttuazioni motorie.
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Fino ad oggi la riabilitazione e stata pensata solo come terapia adiuvante
rispetto al trattamento farmacologico e chirurgico con lo scopo di
massimizzare le funzioni residue, migliorare la qualita della vita e
minimizzare le complicanze secondarie. Le evidenze riguardanti 1'efficacia
del trattamento riabilitativo nella MP sono, infatti, di scarsa qualita essendo
gli studi basati prevalentemente sull'esperienza empirica del clinico e su una
scarsa conoscenza dei meccanismi fisiopatologici di base [35]. Ad oggi, la
neuroplasticita indotta dall'esercizio fisico, ossia la capacita delle cellule del
sistema nervoso centrale di modificare la loro struttura e funzione in
risposta ad una serie di stimoli esterni, rappresenta la base della
riabilitazione nella MP [41]. L’apprendimento motorio da un lato prevede
I'acquisizione di nuove abilita e dall’altro lo sfruttamento delle abilita
residue, attraverso l'attivazione di diversi meccanismi di memoria (working
memory, short-term memory e long-term memory). La riabilitazione
motoria dovrebbe essere, quindi, considerata come un processo di
riapprendimento di specifiche abilita garantendo il massimo grado di
autonomia nelle attivita di vita quotidiana [42].

Studi condotti su animali suggeriscono la possibile esistenza di meccanismi
rigenerativi mediati dall’esercizio e dall’apprendimento [43]. Fisher e coll.
[44] hanno documentato la neuroplasticita del segnale dopaminergico in
quattro pazienti affetti da MP in fase precoce sottoposti ad allenamento con
il treadmill. Nei pazienti in fase intermedia e moderata di malattia la
morfometria basata sui voxel ha dimostrato correlazioni tra i cambiamenti
della materia grigia e il miglioramento delle performance indotte da esercizi
per il recupero dell'equilibrio [45].

Nei pazienti con MP sembra che sia preservata la capacita di apprendimento
di un nuovo compito motorio e che l'esercizio induca un miglioramento
delle proprie abilita. Non ¢ chiaro, pero, se la capacita d’apprendimento sia
normale o deficitaria rispetto a quella dei soggetti sani. D’altra parte, fino ad
oggi, l'efficacia della riabilitazione motoria ¢ stata dimostrata solo nel breve
periodo, facendo presupporre l'esistenza di alterazioni dei meccanismi di
apprendimento. E stato, quindi, ipotizzato che una delle ragioni risieda nel
difettoso funzionamento dei meccanismi di consolidamento. Questi ultimi
fanno riferimento ai processi di plasticita che garantiscono modificazioni
permanenti della rappresentazione neurale di un’esperienza appresa e
coinvolgono aree sensori-motorie, il cervelletto e il putamen [42].

Numerose sono le strategie riabilitative emerse nel presente lavoro, tra cui il
resistance training, in grado di aumentare la forza muscolare e di
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conseguenza la performance nel cammino, lo stretching, il cui ruolo
fondamentale ¢ stato dimostrato nella prevenzione e nel trattamento delle
alterazioni posturali in flessione, e gli esercizi per l'equilibrio volti a
migliorare 1"assetto posturale [35].

Negli ultimi anni sono state proposte diverse alternative riabilitative
innovative, tra cui la "motor imagery (MI)” e la "action observation therapy
(AOT)”, la realta virtuale e 'utilizzo di sistemi robotici [35]. In letteratura,
pero, non € ancora presente un numero sufficiente di studi tale da poter
attribuire a tali tecniche un elevato grado di raccomandazione nel
trattamento della MP.

La MP e un disordine neurodegenerativo progressivo, per cui l'intervento
riabilitativo deve essere correlato con i singoli cambiamenti a cui va incontro
il paziente e con le sue necessita. Il trattamento dovrebbe essere, quindi,
orientato nelle fasi di esordio della malattia a far apprendere al paziente una
serie di strategie di movimento atte a superare i deficit motori e nelle fasi
tardive a fronteggiare l’emergere di problematiche cliniche addizionali,
quali la disfagia, il declino cognitivo, le psicosi, i disturbi del sonno, il
dolore, la fatica e i disturbi disautonomici.

Nonostante sia stato pubblicato un elevato numero di lavori scientifici sulla
riabilitazione della MP, la metodologia della ricerca adottata risulta scarsa,
motivo per cui le raccomandazioni delle linee guida si basano quasi
esclusivamente sulla buona pratica clinica. Inoltre, non sono ancora stati
pubblicati risultati validi relativi al trattamento della sindrome di Pisa e
della camptocormia. Esiste, quindi, la necessita di condurre studi
randomizzati controllati che siano innovativi e che seguano un'adeguata
metodologia della ricerca.
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INTRODUZIONE

La prima definizione di Paralisi Cerebrale Infantile (PCI) si trova nei lavori
di John Little che nel 1861 parlava di “deformita collegate a difficolta
durante il parto, asfissie o storie di prematurita [1]”. Per avere una
definizione appropriata bisogna attendere il 1964 (Bax et al.), quando si
arrivo a definire la PCI “un disordine della postura e del movimento dovuto
a un difetto o a una lesione del cervello immaturo. Per scopi pratici devono
essere esclusi dalla paralisi cerebrale disordini della postura e del
movimento che siano 1) di breve durata, 2) dovuti a una malattia
progressiva, 3) dovuti esclusivamente a ritardo mentale [2]”. E invece del
2006 la piu recente definizione della patologia, descritta da Rosenbaum et al.
come “un gruppo di disturbi permanenti dello sviluppo del movimento e
della postura che causano una limitazione delle attivita, attribuibili a un
danno permanente (non progressivo) che si e verificato nell’encefalo nel
corso dello sviluppo cerebrale del feto, del neonato o del lattante. I disturbi
motori sono spesso associati a disturbi sensitivi, sensoriali, percettivi,
cognitivi, comunicativi, comportamentali, a epilessia e problemi muscolo-
scheletrici secondari [3]. Concepita inizialmente come un disturbo
ortopedico di origine neurologica, la PCI e stata negli anni identificata come
una condizione patologica che coinvolge piu sistemi funzionali. In una fase
successiva, pill vicina ai nostri tempi, si € cominciato a considerarla come un
disordine complesso dello sviluppo accompagnato da disabilita pi1 evidenti
con la crescita dell'individuo [4]. I lavori epidemiologici piu recenti
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riportano una prevalenza di PCI nei Paesi occidentali di circa 2-3,5 per mille
nati vivi [5] La causa piu frequente di deficit in questi pazienti e costituita da
lesioni incorse nelle ultime fasi della gravidanza o nel periodo vicino alla
nascita [6], con effetti variabili in funzione delle diverse eta gestazionali,
determinando quadri distinti sia dal punto di vista neuropatologico che
clinico [7]. Nel caso di bambini nati a termine le complicanze che si
verificano durante il parto costituiscono probabilmente la principale causa
di danno cerebrale [8]. La PCI & una malattia dagli esiti funzionali
permanenti e le disabilita che la caratterizzano aumentano con I’eta, pur non
trattandosi di una malattia progressiva [9], dunque un corretto iter
riabilitativo deve iniziare dall'infanzia e proseguire nell’eta adulta. La
stragrande maggioranza dei bambini con PCI ha tuttavia una normale
aspettativa di vita, con una mortalita del 5-10% durante l'infanzia e
I’adolescenza [10] nei casi in cui coesistano condizioni di epilessia e grave
ritardo psicomotorio. Nella maggioranza dei casi (60%) viene raggiunta e
mantenuta la capacita di deambulare autonomamente, nel 10% dei casi con
ausili, mentre solo nel 30% si deve ricorrere alla carrozzina [11]. Obiettivo
del nostro lavoro era quello di raccogliere e comparare il contenuto delle piu
accreditate linee guida nazionali ed internazionali facenti riferimento al
trattamento riabilitativo di bambini e adolescenti con paralisi cerebrale
infantile. Per completezza d’indagine, laddove le linee guida considerate
risultassero incomplete, superate, o non fornissero una chiara indicazione,
sono stati presi in considerazione studi di revisione e meta-analisi al
riguardo.

7.1. Caratteristiche delle linee guida

Sono state incluse nella discussione linee guida che comprendessero tra gli
autori il maggior numero di medici specialisti in riabilitazione, pediatria,
neurologia e neuropsichiatria infantile, ma anche fisioterapisti, logopedisti
ed altri professionisti della riabilitazione. Si € poi posta attenzione alla
partecipazione di associazioni di pazienti e genitori. L’indagine, limitata agli
anni di pubblicazione dal 2011 al 2017, ¢ stata eseguita all'interno dei
principali motori di ricerca e portali di letteratura scientifica internazionali.
Successivamente, i risultati sono stati integrati mediante ricerca manuale di
meta-analisi o revisioni ove si ritenesse necessario un approfondimento. Il
principale riferimento a livello internazionale e stato identificato nelle linee
guida NICE del gennaio 2017 “Cerebral palsy in under 25s: assessment and
management” [12], stilate da un team multi-disciplinare e multi-professionale
comprendente anche rappresentanti dei pazienti. Ad integrazione sono state
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incluse le linee guida NICE del 2012 “Spasticity in under 19s: management”
[13], aggiornate nel 2016. A livello internazionale, numerose indicazioni di
trattamento sono state reperite nel database dell’American Academy of
Neurology (AAN), che non presenta tuttavia un documento unico di
raccomandazioni in tema di paralisi cerebrale infantile. A livello nazionale
sono state incluse le “Raccomandazioni per la riabilitazione dei bambini affetti da
paralisi cerebrale infantile” [14] della Societa Italiana di Medicina Fisica e
Riabilitativa (SIMFER), redatte nel 2006 congiuntamente alla Societa Italiana
di Neuropsichiatria dell’'Infanzia e dell’Adolescenza (SINPIA), e giunte nel
2013 alla loro ultima revisione. Queste offrono una guida metodologica alla
riabilitazione dei pazienti affetti da PCI, ma, per una disamina delle
raccomandazioni scientifiche a riguardo, rimandano alle pitu recenti
revisioni della letteratura. In particolare si fa riferimento ad un lavoro di
Novak et al. del 2013 [15] che rappresenta una revisione sistematica dei
trattamenti piti comuni nella PCIL. Le caratteristiche delle principali linee
guida considerate sono riportate in Tabella 7.1. Sono stati esclusi documenti
con denominazione di “linee guida” non rispondenti a criteri di multi-
disciplinarieta e multi-professionalita o non disponibili in lingua inglese o
italiana.

7.1. Linee guida nella riabilitazione della paralisi cerebrale infantile

LINEE GUIDA SOCIETA FONTE | MD | MP | GRADE

Cerebral palsy in under 25s: assessment NICE PubMed Si Si [P] Si
and management [12] (2017)

Spasticity in under 19s: management NICE PubMed Si Si [P] Si
[13] (2016)

Raccomandazioni per la riabilitazione SIMFER/SINPIA N

. . . SIMFER SI NO NO

dei bambini affetti da PCI [14] (2013)

Tab. 7.1. Caratteristiche delle linee guida considerate (MD = multi-disciplinarieta, MP = multi-
professionalita, [P] = include associazione o rappresentanti dei pazienti/genitori, GRADE =
presenza dei criteri di valutazione delle raccomandazioni secondo metodica GRADE [16]).

7.2. Confronto delle Raccomandazioni

Negli ultimi anni la letteratura scientifica ha prodotto numerose evidenze
nell’ambito del trattamento farmacologico e riabilitativo dei pazienti con
paralisi cerebrale infantile [17], tuttavia permangono notevoli criticita nel
formulare indicazioni efficaci. E evidente come la patologia in esame, per la
sua comparsa perinatale e la molteplicita dei quadri clinici, renda difficile
eseguire studi su popolazioni standardizzate e realizzare validi follow-up.
Dalla revisione della letteratura si nota inoltre come i protocolli di
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fisioterapia siano spesso menzionati in modo generico, senza una
descrizione degli esercizi, la cui selezione ¢ demandata al terapista. Nei
paragrafi seguenti si procede ad una trattazione delle principali indicazioni
diagnostiche riscontrate e, a seguire, delle raccomandazioni ai singoli
interventi, a loro volta distinti in farmacologici e riabilitativi.

7.2.1. Raccomandazioni diagnostiche

Nel merito delle indicazioni diagnostiche risulta necessario porre subito una
distinzione tra il concetto di diagnosi di patologia e quello di diagnosi
riabilitativa, intesa come la realizzazione di wun’accurata valutazione
funzionale iniziale, associata all'impostazione di un progetto riabilitativo
ideale e allo stesso tempo realistico [18]. Il sospetto diagnostico di paralisi
cerebrale infantile € spesso posto da specialisti neonatologi, neuropsichiatri
o neurologi, se non gia dal ginecologo curante in prossimita del parto,
laddove siano presenti fattori di rischio per il nascituro. Si procedera nei
prossimi paragrafi ad una disamina delle indicazioni diagnostiche raccolte,
tenendo conto che il medico fisiatra ha meno spesso possibilita di porre
diagnosi di PCI rispetto alle figure sopra citate. Di maggior pertinenza
risultano le indicazioni della letteratura scientifica in tema di valutazione
funzionale e classificazione delle disabilita, per il significato clinico,
riabilitativo e prognostico posseduto da questi strumenti [19]. A corollario,
sono dovute delucidazioni sui criteri classificativi delle varie forme di PCI.
In ultima analisi, un paragrafo viene riservato alla definizione e valutazione
dei principali fattori di rischio per lo sviluppo di PCI, indicando le forme di
prevenzione finora conosciute.

7.2.1.1. Diagnosi

La causa pit frequente di deficit neurologico in eta evolutiva e costituita da
lesioni a carico del SNC incorse nelle ultime fasi della gravidanza e nel
periodo prossimo alla nascita [6]. Le pitt avanzate metodiche di neuro-
imaging hanno permesso di studiare accuratamente i fenomeni che
contribuiscono alla genesi della lesione cerebrale e di monitorarne
I'evoluzione, consentendo la comprensione del rapporto tra lesione e
funzione. Tra le patologie di interesse neurologico cui il cervello immaturo
sembra maggiormente esposto le piu rilevanti sono l'’emorragia intra-
ventricolare e la leucomalacia peri-ventricolare, ma e oggi chiaro come il
danno a carico del SNC sia il risultato di un insieme complesso di
meccanismi fisiopatologici tra loro reciprocamente interagenti [20]. Le linee
guida NICE elencano le principali alterazioni riscontrate alla risonanza
magnetica in bambini affetti da PCI: (1) lesioni della sostanza bianca, tra cui
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la leucomalacia peri-ventricolare (prevalenza 45%), lesioni della sostanza
grigia o dei gangli della base (13%), malformazioni congenite (10%), infarto
cerebrale focale (7%) [12].

Un elemento chiave nella fisiopatologia del danno neurologico perinatale &
rappresentato dal grado di maturita cerebrale al momento dell’insulto,
poiché la risposta del sistema nervoso ad un evento nocivo risulta variabile
in funzione delle diverse eta gestazionali e determina il verificarsi di quadri
distinti sia dal punto di vista neuropatologico che clinico [7]. Nel caso di
bambini nati a termine, invece, le complicanze che si verificano durante il
parto costituiscono probabilmente la principale causa di danno cerebrale,
cui si associa, nei casi piu gravi, un’evoluzione verso la paralisi cerebrale
infantile [8]. Il meccanismo piu frequentemente chiamato in causa e quello
del danno ipossico-ischemico, tuttavia altri fattori non secondari devono
essere considerati.

La diagnosi di PCI e stata per lungo tempo posta tra i 12 e i 24 mesi di vita,
lasso di tempo spiegabile in virti dell’assenza di marcatori specifici di
malattia, che porta spesso il medico a favorire una certa cautela prima di porre
diagnosi [21]. Una diagnosi precoce (a 12 settimane) € oggi in realta possibile
in almeno il 50% dei casi, tramite una valutazione specialistica del neonato in
considerazione di fattori di rischio identificabili. In quei bambini in cui non
siano immediatamente identificabili specifici fattori di rischio, tuttavia, una
diagnosi tempestiva e chiaramente pilt complessa [4] sebbene i sistemi di
valutazione piu accreditati nella predizione di malattia in bambini a rischio
(Developmental Assessment of Young Children [22] e 'Hammersmith Infant
Neurological Evaluation [23]) offrano incoraggianti risultati in termini di
diagnosi precoce in popolazioni di bambini nati a termine o non considerati a
rischio. Una diagnosi precoce e fondamentale, poiché offre la possibilita di
intervenire tempestivamente in una fase nella quale la neuro-plasticita del
neonato dispone del massimo potenziale di guadagno funzionale. Porre una
precisa diagnosi permette inoltre al bambino di ricevere l'assistenza e di
usufruire di servizi riabilitativi di cui ha tempestiva necessita (dallo screening
ortopedico al training funzionale [24]), oltre a fornire utili informazioni e una
maggior consapevolezza del problema ai genitori [25].

Le linee guida NICE suggeriscono un follow-up costante e multi-disciplinare
fino ai 2 anni di eta corretta nei bambini esposti a fattori di rischio per lo
sviluppo di PCI. Questo comprende una valutazione della funzione motoria
secondo lo schema del Prechtl’s General Movement [26] nei primi mesi di vita
e una particolare attenzione a segni precoci di manifestazione della patologia.
Tra questi vengono segnalati (1) asimmetrie del movimento; (2) 'assenza dei
cosiddetti fidgety movements, movimenti circolari di ampiezza e velocita
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moderate che interessano il capo, il tronco, gli arti, in tutte le direzioni fino ai 5
mesi di eta; (3) ridotta motilita; (4) anomalie del tono quali ipotonia, spasticita
o distonie; (4) anomalie dello sviluppo motorio quali ritardo nel controllo del
capo e nell’acquisizione di abilita quali rotolamento e gattonamento; (5)
difficolta nell’alimentazione. Le tappe motorie la cui ritardata acquisizione e
pit frequentemente riscontrata risultano essere il mantenimento della
posizione seduta entro gli 8 mesi di eta corretta e la deambulazione entro i 18
mesi di eta corretta [12]. Per le raccomandazioni SIMFER-SINPIA del 2013 [14]
un iter diagnostico completo deve comprendere [27] una combinazione di: (1)
accurata anamnesi, in particolar modo centrata sui possibili fattori di rischio;
(2) esame neurologico completo standardizzato; (3) valutazioni standardizzate
della funzione motoria (Prechtl’s General Movement [26]) e dei movimenti
volontari (utilizzando il questionario per i genitori del Developmental
Assessment of Young Children nel caso di neonati di 6-12 mesi); (4)
neuroimaging: tutti i neonati con presunta o sospetta lesione nervosa centrale
devono essere sottoposti a risonanza magnetica [28]; (5) esclusione di altre
possibili cause di malattia.

7.2.1.2. Strumenti di valutazione funzionale

A livello internazionale, il gruppo canadese CanChild, gia autore del GMFM
(Gross Motor Function Measure), consolidato test sulle funzioni grosso-
motorie del bambino, ha proposto a partire dal 1997 un sistema classificativo
[29] che considera il livello di competenza grosso-motoria raggiunto dal
bambino in diverse fasce di eta (GMFCS - Gross Motor Function
Classification System, recentemente rivisto e validato [30], Figura 7.1.).

Fig. 71. 11 Gross Motor Function
Classification System (GMFCS) per le
paralisi cerebrali considera il movimento
spontaneo con particolare attenzione alla
posizione seduta, ai trasferimenti e alla
mobilita. II principale criterio & che la
distinzione tra i livelli sia indicativa della
vita quotidiana. Le distinzioni tra i livelli
sono basate sulle limitazioni funzionali,
sulla necessita di dispositivi per la mobilita
(come deambulatori, stampelle o bastoni) o
la mobilita in carrozzina, e in misura
inferiore sulla qualita del movimento. LI -
Cammino senza limitazioni; LII - Cammino
con limitazioni; LIII - Cammino con
dispositivo manuale per la mobilita; LIV -
Spostamento autonomo con limitazioni;
possibile spostamento con ausilio a motore
per la mobilita; LV - Trasportato con una
GMFCS Lovel V carrozzina manuale.
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Successivamente ¢ stato introdotto un sistema di classificazione analogo in
riferimento alla manualita (BFMFC - Bimanual Fine Manipulation
Functional Classification [31]). Ad oggi, la proposta della Rete Europea per
la Sorveglianza delle PCI (SCPE - Surveillance of Cerebral Palsy Europe) e
quella di affiancare alle classificazioni tradizionali un doppio score
funzionale costituito da GMFCS e BFMFC, con l'aggiunta di una nota
sull’eziologia della lesione e su eventuali segni clinici associati di tipo
sensoriale, cognitivo o neurologico [32]. La grande variabilita riscontrata tra
i diversi pazienti con PCI ha portato la SCPE a semplificare ogni distinzione
basata sulla distribuzione delle spasticita, riconducendole alla sola
suddivisione tra forme bilaterali e forme unilaterali. Negli ultimi anni la
BFMFC e stata spesso sostituita nella valutazione funzionale dell’arto
superiore dalla MACS (Manual Ability Classification System [33], Tabella
7.2.), mentre, per la valutazione della funzionalita manuale nei pazienti con
lesioni unilaterali, sta emergendo l'utilizzo del DHI (Duroz Hand Index
[34]).

Le linee guida NICE non offrono indicazioni specifiche sulla valutazione
funzionale nei bambini affetti da PCI, ma si possono riscontrare frequenti
riferimenti alla classificazione GMFCS come elemento discriminante in
termini prognostici e terapeutici [12].

7.2. Manual Ability Classification System (MACS)

I | Manipola gli oggetti facilmente e con successo

Possono esserci limitazioni nella facilita di esecuzione di compiti che richiedono velocita ed
accuratezza. Qualunque limitazione nelle abilita manuali non riduce I’autonomia nelle ADL.

I Manipola la maggior parte degli oggetti ma con una qualita non perfettamente buona e/o una

certa lentezza nel concludere il compito

Puo succedere che alcune attivita siano evitate o eseguite con difficolta; possono essere usate
modalita alternative di esecuzione, ma le abilita manuali non limitano I’autonomia nelle ADL.

III ‘ Manipola gli oggetti con difficolta; necessita di aiuto per predisporre/modificare le attivita

L’esecuzione é lenta e viene completata in modo non soddisfacente per quanto riguarda qualita
e quantita. Le attivita sono eseguite autonomamente se predisposte o adattate

v ‘ Manipola, in situazioni adattate, un numero limitato di oggetti facili da gestire

Esegue una parte dell’attivita con sforzo e con successo limitato. Richiede continuo sostegno ed
assistenza e/o una situazione adattata, anche per eseguire una parte dell’attivita.

v ‘ Non manipola oggetti ed ha competenze grave limitate nell’esecuzione di azioni semplici

Richiede un’assistenza totale.

Tab. 7.2. MACS dlassifica come i bambini con PCI utilizzano oggetti nelle attivita quotidiane [33].
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7.2.1.3. Classificazione

La costante evoluzione del concetto di PCI e I'eterogeneita dei suoi quadri
clinici hanno dato origine a numerosi modelli di classificazione, facenti
principalmente riferimento alle manifestazioni organiche della patologia,
quali anomalie del tono (ipertoniche, distoniche), sintomi neurologici
(atassia, coreo-atetosi) e localizzazioni somatiche (diplegia, tetraplegia,
emiplegia).

La pit nota classificazione in Europa & quella della scuola svedese (Hagberg
1975), che distingue (1) sindromi spastiche-piramidali (emiplegia, diplegia,
tetraplegia), (2) sindromi atassiche-cerebellari (atassia semplice, diplegia
atassica) e (3) sindromi discinetiche-extrapiramidali (coreo-atetosiche,
distoniche) [35]. Negli anni si sono aggiunte classificazioni basate su dati
epidemiologici o neuro-radiologici e classificazioni riabilitative centrate
sugli aspetti funzionali e prognostici (SCPE 2000 [27]), ma la classificazione
di Hagberg rimane la piu utilizzata in ambito clinico [14]. La classificazione
internazionale del 2007 (Rosenbaum) rappresenta il tentativo di unificare i
vari approcci [3], specificando quattro componenti della valutazione con
rimandi a classificazioni esistenti, come in Tabella 7.3.

7.3. Classificazione Internazionale delle PCI

1 ‘ Anomalie motorie

1A: Natura del disturbo motorio: anomalie del tono rilevate all'EO (es. ipertono-ipotono) e disturbi del
movimento diagnosticati, come spasticita, atassia, distonia o atetosi [27]

1B: Abilita funzionali motorie: I'estensione delle limitazioni al funzionamento motorio in ciascuna
parte del corpo, incluse le funzioni oro-motoria e articolare (GMFCS [29] - MACS [33])

2 Disturbi concomitanti (accompanying impairments)

La presenza o I'assenza di complicazioni muscolo-scheletriche e/o di disturbi non motori dello
sviluppo neuropsichico o sensoriale quali crisi epilettiche, difetti uditivi o visivi, o difficolta attentive,
comportamentali, comunicative e/o cognitive, e 'importanza delle interazioni fra i vari disturbi negli
individui con PCI

3 Aspetti anatomici e neuro-radiologici

3A: Distribuzione anatomica: parti del corpo interessate da disturbi motori o limitazioni

3B: Reperti neuroradiologici: i reperti alle immagini di TC o RM dell'encefalo, quali ad esempio
ampliamento ventricolare, perdita di sostanza bianca o anomalie morfologiche cerebrali (SCPE
distingue ad esempio lesioni cerebrale unilaterali o bilaterali [27])

4 Cause e cronologia degli eventi patogeni (timing)

Se ¢’é una causa identificata, come spesso accade per PCI a insorgenza post-natale (es. meningite,
trauma cranico) o in presenza di malformazioni cerebrali, e il presunto arco temporale durante il quale

il processo lesivo e avvenuto

Tab. 7.3. Classificazione internazionale delle PCI (Rosenbaum et al. 2007) [3] frutto del
workshop di Bethesda (Maryland) del 2004. Sono riassunti i campi approfonditi.
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7.2.1.4. Fattori di rischio

Come accennato in precedenza, sin dal momento del concepimento fino
all’epoca prenatale e perinatale, sussistono molteplici fattori di rischio per lo
sviluppo di una paralisi cerebrale infantile. Gli eventi che incidono in
misura maggiore nello sviluppo della paralisi cerebrale infantile includono
traumi cranici, infezioni, complicazioni sorte durante il parto: una serie di
rischi sia evitabili che inevitabili. Le linee guida NICE [12] elencano i
principali fattori di rischio per lo sviluppo di PCI distinguendo tra fattori
pre-natali (prematurita, corioamniosite, infezioni respiratorie o genito-
urinarie materne), peri-natali (basso peso alla nascita, corioamniosite,
encefalopatia neonatale, sepsi neonatale, infezioni respiratorie o genito-
urinarie materne) e post-natali (meningite). Una review sistematica del 2013
[36] valuta 'importanza di questi fattori e ne riconosce dieci principalmente
coinvolti nella patogenesi della maggior parte delle paralisi cerebrali
infantili: (1) Complicanze placentari (2) malformazioni congenite maggiori e
minori (3) basso peso alla nascita (4) inalazione di meconio (5) taglio cesareo
d'urgenza (6) asfissia neonatale (7) epilessia neonatale (8) sindrome da
distress respiratorio neonatale (IRDS o Malattia delle Membrane Ialine) (9)
ipoglicemia (10) infezioni neonatali. Di questi, I'unico fattore di rischio per
cui e ad oggi possibile un immediato intervento e l’asfissia neonatale: si
stima che uno su sei-nove casi di PCI secondaria ad asfissia neonatale possa
essere scongiurato mediante applicazione di ipotermia entro 6 ore
dall’evento [37]. Per altri fattori di rischio esistono invece forme di
prevenzione, supportate da evidenze contrastanti, quali la
supplementazione con folati [38] e multivitaminici [39] nella prevenzione di
difetti alla nascita, o la profilassi antitrombotica con eparine a basso peso
molecolare (LMWH) nelle donne a rischio di disfunzione placentare [40].

7.2.2. Raccomandazioni farmacologiche

Nell’ambito degli interventi farmacologici, le linee guida internazionali offrono
diversi spunti di discussione, suddivisi in funzione dell'indicazione di
trattamento e riassunti schematicamente in Tabelln 7.4. Tra questi, i temi
meritevoli di approfondimento, con cui pii comunemente si confronta il
medico della riabilitazione, sono quelli della spasticita e del dolore, ma non
secondario appare il problema della prevenzione dell’ osteoporosi [41].

7.2.2.1. Trattamento della spasticita

La paralisi cerebrale infantile costituisce la prima causa di spasticita nei bambini
e negli adolescenti [42] e questultima rappresenta una variabile
particolarmente influente sulla qualita della vita, interferendo con attivita della
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vita quotidiana (ADL) come il cammino, I'alimentazione e l'igiene personale
[43]. Una spasticita grave puo inoltre condurre a problematiche severe quali
dolore, deformita articolari o ossee e impotenza funzionale [44]. La gestione
della spasticita rappresenta una delle principali sfide del team riabilitativo: le
modalita di intervento disponibili sono numerose e, se utilizzate in sinergia,
tutte possono risultare efficaci. Non esiste un approccio standardizzato: la
strategia da adottare dipende da vari parametri quali riserva e richiesta
funzionale, accessibilita e aderenza alle terapie. Farmaci orali o locali, terapia
fisica e fisioterapia, ortesi e serial casting fino alla chirurgia funzionale
costituiscono tutti elementi da tenere in considerazione in fasi diverse del
trattamento [45]. La terapia farmacologica orale rimane chiaramente l'unica
opzione di trattamento sistemico. I farmaci pit utilizzati con questo scopo sono
baclofen, dantrolene, diazepam, tizanidina e triesfenidile [46]. L'impiego di
baclofen o dantrolene nel trattamento della spasticita muscolare presenta un
livello Moderato/Basso (B-C) di evidenza nelle linee guida NICE [13] e ancora
minore nella RS di Novak (C) [15] e per 'AAN (Level U [47]) [48]. Le linee
guida NICE concludono che l'utilizzo del baclofen sia da considerare nei
pazienti in cui si ricerchi un effetto a lungo termine [13]. L’impiego di diazepam
nel trattamento della spasticita muscolare presenta un livello Moderato (B) di
evidenza nelle linee guida NICE [13], sostanzialmente in accordo con i risultati
della RS di Novak (B) [15] e dell’ AAN (Level B [47]) [48]. Le linee guida NICE
concludono che I'utilizzo del diazepam sia da considerare nei pazienti in cui si
ricerchi un effetto a breve termine [13]. L'impiego di triesfenidile nel
trattamento della spasticita muscolare presenta un livello Basso (C) di evidenza
nelle linee guida NICE [13], che ne considerano 1'utilizzo nelle sole forme
distoniche, con conclusioni sovrapponibili a quelle della RS di Novak (C) [15].
L'impiego di tizanidina nel trattamento della spasticita muscolare non trova
considerazione nelle linee guida NICE [13], mentre la RS di Novak riscontra un
livello Basso di evidenze (C) [15] cosi come 'AAN (Level C [47]) [48]. La
somministrazione intratecale di baclofen, seppur riconosciuta in letteratura nel
trattamento della spasticita, risulta controversa nel bambino e nell’adolescente
con PCI, anche alla luce dei pochi studi in letteratura. Le linee guida NICE
suggeriscono la possibilita di ricorrere all'impianto di una pompa di infusione
intratecale per baclofen laddove, una volta esaurite le possibilita non-invasive di
trattamento, permangano severe limitazioni funzionali, deformita posturali o
sintomatologia dolorosa (B-C). La RS di Novak (C) [15], 'AAN (Level U [47])
[48] ed una Cochrane del 2015 [49] sono accomunati da una marcata cautela nel
porre indicazione a questo intervento. In merito alla gestione del dolore, la RS di
Novak (D) [15] ed una recente Consensus Conference italiana [50] riferiscono
scarse evidenze in letteratura. Le opzioni infiltrative nel trattamento focale della
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spasticita muscolare sono varie, ma solo la tossina botulinica di tipo A presenta
evidenze sufficienti a renderne possibile la raccomandazione, fino a
considerarla un intervento di prima linea [51]. Cio vale sia in termini assoluti di
riduzione della spasticita, sia nell’'ottica di un recupero funzionale o con finalita
antalgiche. L'impiego di Tossina Botulinica di Tipo A nel trattamento focale
della spasticita e raccomandato con livello di evidenza Alto-Moderato (A-B)
dalle linee guida NICE [13], con prevalente indicazione nell’arto inferiore. Le
conclusioni della RS di Novak [15] risultano sovrapponibili (A-B), cosi come
quelle dell AAN (Level A [47]) [48]. Gli effetti sul dolore non sono
determinabili con chiarezza secondo le linee guida NICE (C) [13], come
descritto nella RS di Novak (D) [15] e in una Consensus Conference italiana
[50] sull’argomento. L’impiego di Tossina Botulinica di Tipo B (AAN [48]: Level
U [47]), Fenolo ed Alcool (Novak [15]) non trova in indicazioni valide nel
trattamento focale della spasticita.

7.2.2.2. Terapia del dolore

I pazienti con PCI presentano un maggior rischio di sviluppare una
sintomatologia dolorosa cronica (prevalenza 35-60% [52]) rispetto alla
popolazione generale di bambini e adolescenti (prevalenza 15-25% [53]). 1l
dolore cronico tipicamente persiste nel corso della malattia, tendendo a
peggiorare con l'aggravarsi delle disabilita [54]. La terapia farmacologica orale
del dolore nei pazienti con PCI di norma prevede paracetamolo, ibuprofene o
oppioidi. L'impiego di paracetamolo o ibuprofene nei pazienti con dolore lieve
o moderato viene indifferentemente considerato un valido approccio dalle linee
guida NICE [12], che tuttavia non specificano livelli di raccomandazione. Una
Consensus Conference italiana [50] sull’argomento riferisce un livello di
raccomandazione Moderato (B) per l'impiego di paracetamolo o ibuprofene.
L’impiego di oppioidi nei pazienti con dolore moderato o severo non viene
valutato dalle linee guida NICE [12]. Una Consensus Conference italiana [50]
sull’argomento non specifica livelli di raccomandazione (GPP [55]).

7.2.2.3. Prevenzione dell’osteoporosi

I bambini e gli adolescenti con PCI sono esposti a fattori di rischio per lo
sviluppo di una bassa densita minerale ossea (BMD): immobilita (GMFCS IV o
V [29]), deficit di vitamina D, deficit nutrizionali dovuti a difficolta
nell’alimentazione autonoma e nella deglutizione, basso peso corporeo, storia di
fratture a bassa energia, minor esposizione alla luce solare, terapia
anticonvulsivante [56]. Come conseguenza, i pazienti con PCI presentano una
prevalenza di fratture da fragilita superiore (20%) alla media della loro eta [41],
con un’incidenza annua del 7-10% nelle forme pit severe [57]. Nella pratica
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clinica non c’e accordo sulle strategie da adottare, benché vi siano evidenze a
favore dell'integrazione alimentare con calcio e vitamina D o della terapia con
bifosfonati [56]. L'integrazione con calcio e vitamina D e raccomandata dalle
linee guida NICE [12] nei pazienti con uno o pil fattori di rischio per bassa
BMD, confermata da accertamenti diagnostici. In una nota si specifica la scarsa
efficacia della terapia isolata con pedana vibrante (WBV) o con esercizi sotto
carico. I risultati sono sovrapponibili a quelli della RS di Novak (C) [15] e di una
recente RS di Fehlings et al. [56] [58] sull’argomento (C). La scelta sull'impiego
di bifosfonati per le linee guida NICE [12] é rimandata all’opinione degli
esperti, mentre la RS di Novak rileva un livello Moderato di evidenze (B) [15]a
sostegno della sua efficacia nel prevenire il rischio di bassa BMD, cosi come una
RS di Fehlings et al. [56] [58] (B).

7.4. Raccomandazioni farmacologiche
NICE
FARMACO [12] [13] * SIMFER * NOVAK [15] I.Xltre
R G SINPIA [14] R OXF G Evidenze

Spasticita
Baclofen OS INC B-C - INC 1 C INC [48]
Baclofen IT INC B-C - INC 1 C INC [48]
Dantrolene INC B-C - INC 1 C INC [48]
Diazepam NR B - R 1 B INC [48]
Tizanidina - - - INC 1 C INC [48]
Triesfenidile INC C - INC 1 C -
Infiltrazione BoNT-A R A-B - R 1 A R [48]
Infiltrazione BoNT-B - - - - - - INC [48]
Infiltrazione Alcool - - - INC 1 - INC [48]
Infiltrazione Fenolo - - - INC 1 INC [48]
Osteoporosi
Bifosfonati R C - R 1 B R [58]
Vitamina D / Calcio R C - INC 1 C R [58]
Scialorrea
Anticolinergici OS R C-D - - - - INC [108]
Anticolinergici PT R C-D - - - - INC [108]
Infiltrazione BoONT-A INC C-D - - - - INC [108]
Dolore
Ibuprofene R - - - - - R [50]
Oppioidi - - - - - - INC [50]
Paracetamolo R - - - - - R [50]
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Baclofen IT INC B-C - INC 1 D INC [49]
Infiltrazione BONT-A INC C - INC 1 D INC [50]
Epilessia

Anticonvulsivanti | R - | - ‘ R - - ‘ -

Disturbi del sonno
Melatonina |INC A—B| - ‘ - - - ‘ R [109]

Tab. 7.4. Raccomandazioni farmacologiche nella Paralisi Cerebrale Infantile. Sono riportate le
terapie in funzione dell'indicazione terapeutica. Dove non specificato, la somministrazione
dei farmaci é intesa per OS (Legenda. In alto: R = raccomandazione, G = GRADE, OXF =
OCEBM Levels of Evidence [110]; in tabella: R = raccomandato, INC = raccomandazione
incerta, NR = non raccomandato; GRADE: D = Molto Basso, C = Basso, B = Moderato, A =
Alto; per i farmaci: OS = somministrazione orale, PT = patch transdermico, IT =
somministrazione intratecale con pompa ad infusione); * = testo non conforme ai criteri
AGREEII.

7.2.3. Raccomandazioni Riabilitative

Nel trattamento riabilitativo dei pazienti con PCI la letteratura internazionale
non offre un quadro completo, lasciando sovente spazio ad interrogativi. Gli
interventi di maggior interesse sono stati suddivisi per categoria e riassunti
schematicamente in Tabella 7.5. Tra questi, tema meritevole di approfondimento
e l'approccio fisioterapico, in tutte le condizioni secondarie a paralisi cerebrale
infantile ed in particolar modo nelle condizioni di emiparesi, ma anche I'utilizzo
di ortesi, di gessi seriati, lo screening del rischio di lussazione o sublussazione
dell’anca e I'impiego di terapie fisiche e strumentali. Un ultimo paragrafo viene
riservato alle prospettive future della riabilitazione robotica in questi pazienti,
campo di ricerca in continua espansione.

7.2.3.1. Fisioterapia e Psicomotricita

Le proposte di fisioterapia e psicomotricita nella riabilitazione di pazienti con
PCI sono molteplici, spesso facenti capo a scuole di pensiero profondamente
diverse tra loro. Si tratta di un campo in cui la ricerca offre poche indicazioni e la
scelta dell’approccio migliore e spesso oggetto di discussione tra gli specialisti
del settore. Nel mondo la diffusione di questi protocolli varia
considerevolmente da paese a paese, con conseguenti differenze nella
formazione delle equipe riabilitative [59]. Dalla revisione delle linee guida in
materia non sono emerse evidenze a favore di una pratica specifica, ma e stato
possibile reperire alcune semplici indicazioni metodologiche. Qualsiasi
approccio fisioterapico deve tenere in considerazione le criticita della patologia,
stabilire obiettivi realistici e formulare strategie adeguate per raggiungerli. E da
prediligere I'impostazione di sedute di terapia con obiettivi funzionali (Training
Funzionale o Task-Oriented), anziché mirare al mero recupero dell’attivita
motoria, per stimolare lo sviluppo di un corretto schema corporeo [60]. Vanno
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inoltre citate recenti evidenze sugli approcci funzionali di tipo Dual-Task [61],
che prevedono l'esecuzione contemporanea di pitt compiti. La stimolazione
simultanea di funzioni motorie, visive e mnemoniche sembra infatti avere effetti
benefici sui risultati della terapia [62-63]. L'importanza di un training
funzionale nella riabilitazione dei pazienti con PCI ¢ fortemente sottolineata
nelle linee guida NICE [12] che, pur non fornendo indicazioni pratiche, associa
a questo approccio un livello di evidenza Alto-Moderato (A-B) nel recupero
delle funzioni motorie fini e nel miglioramento nelle ADL. Viene riscontrato un
livello di evidenza Basso (C) per il training funzionale nel recupero delle
funzioni grosso-motorie. Viene infine riferito un livello di evidenza Alto-
Moderato (A-B) per I'associazione del training funzionale all’infiltrazione con
tossina botulinica. Nella RS di Novak [15] sono riferiti livelli di evidenza
sovrapponibili per quanto riguarda il training funzionale nel recupero delle
funzioni motorie fini (A), nel recupero delle funzioni grosso-motorie (C), nel
miglioramento nelle ADL (A) e dopo infiltrazione con tossina botulinica (A). Un
livello di evidenza Basso (C) e segnalato per il training funzionale domiciliare.
Da questo presupposto, si rimanda alla discrezione del medico ed alla sua
conoscenza della materia eventuali indicazioni supplementari. Va considerato
che le moderne tecniche di fisioterapia hanno ormai incorporato nel loro
bagaglio gli strumenti offerti da ciascuna scuola, rendendo con ogni probabilita
obsolete molte distinzioni [59]. Il Metodo Bobath ¢ alla base di quella che forse e
la pit1 nota tra queste scuole, la cui attivita e ancora diffusa dopo la sua prima
teorizzazione negli anni ‘50 [64]. Il razionale di questo metodo (anche noto
come Neuro-Developmental Therapy) sta nella ricerca di un ricondizionamento
neuromotorio ottenuto in piu fasi di correzione dellipertono: una prima di
mobilizzazioni attive e passive ed una seconda di stimolazioni ripetitive, che
dovrebbero desensibilizzare gli abnormi riflessi alla sua base. Successivamente
si passa alla stimolazione di attivita riflesse e allo svolgimento di esercizi
specifici di percezione sensori-motoria, assistendo il paziente nell’esecuzione di
movimenti fisiologici per lui normalmente inattuabili. Questo passaggio
costituirebbe l'input al ricondizionamento neuromotorio centrale e andrebbe
attuato quanto pilt precocemente e costantemente possibile. La Neuro-
Developmental Therapy non ¢ oggetto di trattazione nelle linee guida NICE
[12], a parziale conferma di come le ricerche scientifiche, fatta eccezione per
alcuni RCT, non siano mai arrivate a dimostrare l'efficacia della terapia, i cui
effetti appaiono spesso sovrapponibili o inferiori a quelli della classica
fisioterapia [65]. La RS di Novak [15] riporta un livello di evidenza Basso (C)
per la NDT nel recupero delle funzioni grosso-motorie e ne sottolinea la scarsa
efficacia nella prevenzione delle spasticita.
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Il Metodo Vojta caratterizza una scuola sorta negli anni 50 sulla base degli studi
condotti da Vaclav Vojta su bambini affetti da PCL Tale approccio propone di
ridurre i sintomi e prevenirne I'aggravamento con l'evocazione di movimenti
riflessi alla stimolazione di quelli che vengono definiti trigger points
propriocettivi, a livello del tronco e degli arti [66]. L'efficacia di queste tecniche
non e confermata in letteratura, se non in un esiguo numero di studi non
controllati, ma in nessun caso si e dimostrata superiore a altre metodiche [67]. I
centri attivi nello svolgimento del Vojta sono oggi sempre meno e piu
concentrati in alcune regioni dell’'Europa ed in Giappone. Il metodo Vojta non
viene citato nelle linee guida NICE [12], ma viene preso in considerazione nella
RS di Novak [15], che segnala un livello di evidenza Molto Basso (D).

Il metodo di integrazione sensoriale (o tecnica Ayers), sviluppato negli anni 70,
si fonda sul principio che un rinforzo sensoriale possa stimolare risposte
motorie riflesse funzionali [59]. Per raggiungere questo obiettivo usa attivita che
stimolino pitt di un senso, giochi di propriocezione, ed una associazione tra
questi e movimenti specifici. L'importanza degli stimoli propriocettivi e
multisensoriali nei bambini affetti da PCI e stata confermata negli anni e accolta
come parte integrante delle moderne pratiche fisioterapiche, che nel complesso
offrono maggiori garanzie rispetto alla sola tecnica Ayers [68]. Protocolli di
integrazione sensoriale non sono citati nelle linee guida NICE [12], mentre
vengono citati con parere negativo nella RS di Novak [15], che associa loro un
livello di evidenza Basso (C).

I Metodo Peto (o Educazione Conduttiva), teorizzato negli anni ‘40 in
Ungheria, prevedeva originariamente il ricovero in strutture preposte,
l'identificazione di funzioni motorie la cui riabilitazione fosse prioritaria e la
loro esecuzione iterativa, intervallata da momenti di sostegno psicologico o
ricompensa [69]. La scarsa qualita degli studi a sostegno ed i costi elevati della
metodica scoraggiano dal porre un’indicazione. Alcuni elementi del metodo
Peto, tuttavia, possono essere inclusi nelle ore quotidiane in ambiente scolastico
o domiciliare, o entrare a far parte delle attivita di fisioterapia. Programmi di
educazione conduttiva non sono citati nelle linee guida NICE [12], mentre sono
presi in considerazione dalla RS di Novak [15], che associa loro un livello di
evidenza Basso (C).

I Metodo Doman-Delacato (o patterning therapy), sviluppato negli anni '40,
parte dal presupposto che le lesioni cerebrali infantili provochino l'arresto del
normale modello di sviluppo neuromotorio. Queste conseguenze andrebbero
prevenute o annullate attraverso una terapia di rimodellamento (patterning),
basata su esercitazioni ripetitive e stimolazioni incessanti, eseguite sotto la
supervisione o ad opera dei genitori [70]. Sebbene questo approccio abbia
goduto di un certo favore negli anni ‘70 e “80, non esistono evidenze sulla sua



178 LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA F1sica E RIABILITATIVA

efficacia né studi a sostegno delle teorie fisiopatologiche su cui si fonda. Benché
siano testimoniati casi di successo terapeutico, le enormi richieste di tempo e di
risorse e lo stress cui sono sottoposti il paziente ed i familiari hanno portato
negli anni "90 ad una censura da parte delle societa scientifiche [71].

La riabilitazione in acqua e una delle possibili integrazioni nella terapia dei
bambini con PCI, in quanto sembrerebbe influenzare positivamente la forma
fisica, le funzioni grosso-motorie e la partecipazione in questi pazienti [72].
Anche se in letteratura gli effetti dell'idrokinesiterapia paiono controversi, nella
pratica clinica la prescrizione di esercizio riabilitativo in acqua puo essere presa
in considerazione, valutando sia le capacita funzionali del bambino che le sue
preferenze. L’esercizio acquatico non e preso in considerazione nelle linee guida
NICE [13], mentre e accettato con riserva nella RS di Novak [15], con livello di
evidenza Basso (C) nel migliorare le funzioni grosso-motorie. Conclusioni
analoghe sono riscontrabili in letteratura [73].

Pur esulando in parte dai temi appena trattati, il ricorso all'ippoterapia puo
rappresentare una forma di terapia motoria ed occupazionale, sfruttando
I'andatura e il movimento del cavallo per fornire al paziente una serie di input
motori e sensoriali, al fine di migliorarne l'equilibrio e la simmetria globale [74].
L'ippoterapia non & considerata nelle linee guida NICE [13]. Nella RS di Novak
[15] e considerata con riserva e associata ad un livello di evidenza Basso (C) nel
migliorare le funzioni grosso-motorie ed il controllo del tronco, mentre un
livello di evidenza Moderato (B) & associato alla possibilita di favorire la
partecipazione e l'interazione del bambino. Diversi studi sembrano avvalorare il
ruolo dell'ippoterapia nel favorire il controllo posturale [75].

Nella maggioranza dei testi, infine, si fa riferimento alla pratica di attivita fisica.
Laddove possibile, una pratica sportiva o ludico-motoria puo avere effetti
benefici sia ai fini di una rieducazione funzionale, sia come mezzo di
interazione ed integrazione sociale ed e dunque raccomandabile al paziente
[76]. La pratica di attivita fisica o sportiva generica e suggerita nelle linee guida
NICE [12] senza offrire uno specifico livello di raccomandazione. Nella RS di
Novak [15] & posta raccomandazione con livello di evidenza Moderato (B), sia
nel migliorare le funzioni motorie che nel favorire la partecipazione e
I'interazione del bambino, come confermato da altre fonti in letteratura [76].

7.2.3.2. Training funzionale nell’emiparesi

La Constrained-Induced Movement Therapy (CIMT) ed il training bimanuale
sono metodiche riabilitative applicabili in tutti i pazienti emiplegici, anche
adulti, e per le quali esistono diversi protocolli. I primi modelli prevedevano
I'immobilizzazione della mano sana con bendaggi o guanto per 14 giorni e un
esercizio quotidiano per 6 ore al giorno [77]. Nella variante moderna la
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costrizione € imposta per 5 ore al giorno per 5 giorni alla settimana, con sedute
di terapia di 1-2 ore a cadenza trisettimanale per 10 settimane [78], con risultati
sovrapponibili, minor impiego di risorse e migliore compliance del paziente
[79]. Bisogna pero considerare il diverso approccio ai bambini con paralisi
cerebrale infantile. In questi ultimi va ricercata una maggiore aderenza alla
terapia, strutturando gli esercizi in maniera da non indurre frustrazione o
insofferenza, spesso mascherando la costrizione attraverso attivita ludiche,
preferibilmente di gruppo. Anche per il training bimanuale sono presenti
diversi approcci. Uno tra i pil1 accreditati in letteratura e il metodo HABIT, che
prevede un’alta intensita di trattamenti per favorire I'apprendimento motorio
bimanuale [80].

La CIMT ha dimostrato negli anni un effetto riabilitativo importante, come
sottolineato dalle linee guida NICE [12], che ne suggeriscono l'impiego sulla
base di un livello di evidenza Moderato (B). Le stesse conclusioni sono tratte
nella RS di Novak (B) [15]. Le raccomandazioni SIMFER-SINPIA [14] ne
considerano I'impiego, ma citano un lavoro di Gordon et al. [81] secondo cui la
CIMT potrebbe concentrarsi eccessivamente sull’arto paretico in attivita mono-
manuali (nelle quali il bambino e gia abile con l'arto conservato) e non sulla
coordinazione bimanuale né sulla programmazione motoria. Il training
bimanuale rappresenta una valida opzione per ricercare un recupero funzionale
secondo le linee guida NICE [12], con livello di evidenza Alto (A). Il ricorso al
training bimanuale € preso in considerazione anche nelle raccomandazioni
SIMFER-SINPIA [14], raccomandato nella RS di Novak (A) [15] e da una
recente RS di Shierk et al. sull’argomento [82].

7.2.3.3. Ortesi

La prescrizione di ortesi di arto inferiore e superiore rappresenta un capitolo
ampio ed in costante aggiornamento tra gli interventi nei pazienti con PCIL.
L'uso di splint (tutori di immobilizzazione o funzionali, rimovibili, rigidi o
semirigidi) nella correzione della spasticita focale ¢ sostenuto da evidenze
nella pratica clinica. Questi si applicano su segmenti lesi favorendone le
funzioni, spesso insieme ad altri trattamenti come l'infiltrazione con tossina
botulinica. Splint fabbricati su misura dovrebbero correggere e prevenire le
deformita articolari, impedire movimenti indesiderati e nel tempo aumentare
i ROM [83]. Alcuni studi dimostrano che il miglioramento dell’articolarita non
sia da riferire al solo stretching passivo, ma anche al trofismo tissutale indotto
da forze di correzione applicate per circa 20 ore su 24 [84]. L'uso di splint a
livello dell’arto superiore & preso in considerazione nelle linee guida NICE
[12], con livello di evidenza Alto (A), e nelle raccomandazioni SIMFER-
SINPIA [14]. Nella RS di Novak [15] il livello di evidenza & Molto Basso (D).
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L'uso di splint a livello dell’arto inferiore non ¢ considerato nelle linee guida
NICE [12]; nella RS di Novak [15] ¢ riportato in tal caso un livello di evidenza
Molto Basso (D), cosi come per lo stretching passivo ottenuto tramite tali
ortesi (D).

L'utilizzo di ortesi rigide trova credito in letteratura, soprattutto per quanto
concerne i tutori caviglia-piede (AFO). Minori sono le evidenze a sostegno
dell'impiego di ortesi rigide di arto superiore [85]. I tutori AFO trovano
indicazione nel miglioramento dei ROM, soprattutto se utilizzati in
concomitanza con terapie focali della spasticita [86]. Sebbene molti studi
riportino risultati positivi, rimane troppo ampia la variabilita delle ortesi
prescrivibili per poter fornire precise indicazioni. Nella pratica clinica e bene
dunque considerare tale possibilita, ricordando che la prescrizione va fatta in
base all’esperienza del medico, bilanciando i benefici con il discomfort del
paziente, laddove il tutore limitasse la sua mobilita attiva. Bisogna infine
scegliere 1'ortesi corretta e saperne indicare i modi e i tempi di utilizzo, oltre a
dotarsi delle competenze necessarie a riconoscere un’ortesi ben costruita.
L'uso di ortesi AFO e raccomandato nelle linee guida NICE [13] nel ricercare
un miglioramento dei ROM articolari passivi, outcome per cui € riportato un
livello di evidenza Moderato-Basso (B-C). Un livello di evidenza Basso (C) e
riportato per il miglioramento delle ADL. L'uso di AFO e citato anche nelle
raccomandazioni SIMFER-SINPIA [14]. L'uso di ortesi rigide di arto superiore
(gomito, polso) é riportato nelle linee guida NICE [13] che non riferiscono uno
specifico livello di evidenza. Studi confermano ancora dubbi a riguardo [85].

7.2.3.4. Serial casting

L’applicazione seriata di gessi a livello dell'articolazione tibio-tarsica puo
mirare a correggere le deformita secondarie a spasticita e retrazione del
tricipite della sura o, pit1 in generale, dei muscoli della gamba, agendo come
unico intervento o in concomitanza di trattamenti focali della spasticita. I gessi
vengono di norma sostituiti ad intervalli regolari di 7-10 giorni per almeno
quattro sedute, variando progressivamente 1'angolo di dorsi-flessione da un
primo posizionamento fino a raggiungere un ROM ottimale [87]. Con il serial
casting si possono guadagnare gradi articolari che permettano il
mantenimento della stazione eretta e della deambulazione. L’indicazione per
I'arto inferiore € marcata e sostenuta dalla letteratura, ma la prescrizione e
spesso subordinata al parere dell’ortopedico. Il ricorso al serial casting
dell’arto inferiore & raccomandato nelle linee guida NICE [13], con livello di
evidenza Moderato-Basso (B-C) e Basso (C) in associazione a tossina
botulinica. La RS di Novak [15] conferma l'indicazione al serial casting
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nell’arto inferiore, ma non nel superiore, riferendo un livello di evidenza
Basso (C) in entrambi i casi.

7.2.3.5. Screening per la lussazione/sublussazione dell’anca

11 rischio di lussazione o sublussazione dell’anca ¢ particolarmente elevato nei
bambini con PCI per I'effetto di anomale forze muscolari che agiscono a livello
dell’articolazione coxo-femorale [88]. La letteratura afferma l'esigenza di uno
screening, benché non sia possibile rilevare un protocollo univoco da seguire.
E evidente la correlazione tra rischio di lussazione e GMFCS [29]. Un modello
proposto da Robb et al. nel 2013 [89] e alla base di un programma di screening
nei paesi scandinavi (CPUP). Secondo il CPUP, bambini con GMFCS I non
necessitano di indagini radiografiche salvo compaiano segni clinici di
sublussazione o lussazione quali dolore, impotenza funzionale o deformita
articolare. Bambini con GMFCS II eseguono una radiografia a 2 e 6 anni di eta,
mentre bambini con GMFCS III-V eseguono radiografie ogni anno fino
all’ottavo anno di eta, dopo il quale la frequenza puo essere ridotta. Quando la
diagnosi € invece stata effettuata, i controlli radiografici vanno eseguiti due
volte I’anno fino ai 6 anni e successivamente una volta ’anno. Le linee guida
australiane del 2014 [90] si basano sul livello GMFCS e sulla classificazione di
Winters, Gage e Hicks dell’emiplegia (WGHCS [91]). In questo caso tutti i
bambini eseguono una radiografia trai 12 e i 24 mesi di vita. Successivamente,
gli intervalli tra i controlli sono piti diradati quanto pit ¢ lieve la condizione:
bambini con GMFCS I eseguono controlli a 3 anni; bambini con GMFCS 11
eseguono un secondo controllo a 1 anno e, se vi sono segnali di rischio,
proseguono con controlli annuali, altrimenti a 4-5 e 8-10 anni di eta; bambini
con GMFECS III eseguono un secondo controllo a 6 mesi e, se vi sono segnali di
rischio, proseguono con controlli ogni sei mesi, altrimenti con controlli
annuali; bambini con GMFCS IV o V eseguono controlli ogni 6 mesi fino al
raggiungimento della maturita scheletrica e in presenza di segnali di rischio
proseguono con controlli annuali.

Le linee guida NICE [12] sottolineano la necessita di uno screening attento,
senza offrire indicazioni specifiche, cosi come la RS di Novak (B) [15].

7.2.3.6. Terapia fisica e strumentale

L’impiego di mezzi di terapia fisica o strumentale nei minori & spesso
controverso alla luce dei pochi studi presentati alla comunita scientifica. Tra
gli interventi che possono rientrare nel programma riabilitativo di un
paziente con PCI, i piu accreditati in letteratura sono il biofeedback
elettromiografico, la stimolazione elettrica e la pedana vibrante (o Whole
Body Vibration) [15].
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I1 biofeedback elettromiografico rappresenta una delle tecniche riabilitative
strumentali con maggior supporto in letteratura [92]. Introdotto dal
professor Basmajian negli anni '70, offre la possibilita di monitorare e gestire
volontariamente funzioni che normalmente non sono sotto il controllo del
paziente [93]. Il principio alla sua base segue dettami di psicologia
comportamentale, secondo i quali qualsiasi funzione, comprese quelle
automatiche, puo essere controllata volontariamente tramite adeguato
training. Tra il paziente e l'azione da lui eseguita viene interposta
I"apparecchiatura, che traduce la contrazione in uno stimolo acustico o
visivo definito “rinforzo”. Il tono muscolare viene misurato tramite
applicazione sulla cute di elettrodi di superficie, in corrispondenza del
muscolo interessato. In questo modo, diversamente da quanto accade
durante la sola seduta di fisioterapia, l'operatore e il paziente hanno
appunto un feedback qualitativo e quantitativo del reclutamento muscolare.
Cio puo essere valido sia nella ricerca di un maggior tono muscolare o, come
piu spesso accade nei pazienti con PCI, nel ridurre forme di spasticita,
addestrando al rilassamento selettivo del muscolo. Dalla revisione delle
linee guida emerge scarsa considerazione nell'utilizzo del biofeedback
elettromiografico, che non viene citato nel testo della NICE [13] né nelle
raccomandazioni SIMFER-SINPIA del 2013 [14], mentre la RS di Novak offre
una parziale indicazione, pur rilevando un grado di evidenza Basso (C) [15].
Altri studi suggeriscono un potenziale beneficio nell'uso del biofeedback
elettromiografico nel miglioramento delle funzioni motorie [75], in
particolar modo con riflessi sulla funzione del cammino [94]. Nell’ambito
dell’elettrostimolazione si distinguono tre principali forme di applicazione
nel trattamento dei bambini con PCI. La stimolazione funzionale (FES) puo
essere definita come una stimolazione elettrica superficiale diretta a muscoli
e/o nervi il cui controllo sia compromesso, allo scopo di generare movimenti
funzionali ed utili alle attivita di vita quotidiana [95]. La stimolazione
neuromuscolare (NMES) e da definirsi anch’essa come una sollecitazione
elettrica superficiale, ma in questo caso di maggiore intensita e breve durata,
con lo scopo di riattivare muscoli o gruppi muscolari causando
depolarizzazione del nervo e successiva attivazione delle fibre, con
conseguenti benefici su forza, tempo di reazione e resistenza del muscolo
[96]. Viene infine definita genericamente elettrostimolazione terapeutica (ES)
una stimolazione elettrica a bassa intensita (sotto soglia) applicabile
continuativamente per lunghi periodi [97]. Nelle linee guida prese in esame
non & fatta menzione di questi interventi, sebbene studi in letteratura
supportino il loro utilizzo. La RS di Novak riscontra a riguardo evidenze di
grado Medio o Basso (B-C), non offrendo chiare indicazioni
all’elettrostimolazione nel miglioramento delle funzioni motorie, o dello



7. Linee guida nella riabilitazione delle paralisi cerebrali infantili 183

schema del passo. Sono presenti poche evidenze in letteratura circa
I'efficacia di tali trattamenti in termini di velocita del passo [97], di forza
globale e di mobilita attiva e passiva dell’arto superiore [98]. La pedana
vibrante (0 WBV), trasmette stimoli vibratori di varia ampiezza e frequenza
al corpo del paziente attraverso i piedi a contatto con essa, talvolta durante
I'esecuzione di esercizi statici o dinamici. Questi stimoli hanno dimostrato in
alcuni casi la loro efficacia nel modulare, e quindi inibire, la scarica sinaptica
a livello delle afferenze dei motoneuroni IA, con possibili effetti positivi
sulla spasticita [99]. Le raccomandazioni SIMFER-SINPIA del 2013 fanno
riferimento al possibile effetto della terapia con WBV sulle funzioni motorie,
senza esprimere una raccomandazione [14]. La RS di Novak non rileva
indicazioni favorevoli alla luce di un livello di evidenze Molto Basso (D)
riguardo l'utilizzo della WBV nel favorire le funzioni motorie [15]. Le linee
guida NICE non prendono in considerazione la terapia con pedana vibrante
nel trattamento delle spasticita o nel recupero motorio, mentre dissuadono
dall’'utilizzo della sola terapia vibratoria nel trattamento preventivo
dell’osteoporosi [12]. Una recente revisione sistematica (Saquetto et al. 2015)
ha indagato gli effetti della WBV sulla funzione motoria nei bambini con
PCI. La durata dei programmi di WBV considerati in questi studio variava
da 8 a 24 settimane, con frequenza di 3-7 sedute a settimana della durata di
10-60 minuti. I risultati dello studio rivelano una buona efficacia della WBV
nel migliorare lo schema e la velocita del passo ed il controllo della stazione
eretta, arrivando a suggerirne l'inclusione in un programma riabilitativo
[100].

7.2.3.7. Riabilitazione robotica

Come riportato nelle raccomandazioni SIMFER-SINPIA del 2013, negli
ultimi anni la disponibilita di tecnologie avanzate nel campo della robotica e
la loro integrazione in ambito medico hanno portato a concepire strategie di
training integrate in grado di spingersi oltre i limiti di molti interventi
riabilitativi classici [101]. La riabilitazione attraverso ausili robotici e
un’opzione terapeutica valida nel trattamento dei pazienti adulti con
disabilita motoria ad eziologia neurologica [102], supportata da ricerche
sulla plasticita neuronale che correlano l'efficacia riabilitativa a specifici
principi di training [103]. I robot erogano un’alta quantita (numero di
movimenti) e intensita (movimenti nell'unita di tempo) di esercizio, fattori
critici per I'attivazione della plasticita neuronale. Essi consentono inoltre un
training riproducibile e, registrando la performance, permettono la
misurazione oggettiva dei deficit e il monitoraggio dei risultati [14]. I dati
disponibili in letteratura risultano tuttavia insufficienti a fornire una precisa
raccomandazione nei pazienti con PCl, andando a configurare gli ausili
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robotici come strumenti validi, ma ancora con ruolo di integrazione alle
terapie standard [15]. In tal senso, non e fatto riferimento alla riabilitazione
robotica nelle linee guida NICE [12].

La letteratura dimostra, cid nonostante, una fervida attivita di ricerca in
materia ed incoraggianti risultati [104]. Si distinguono i due capitoli della
riabilitazione degli arti superiori e inferiori. Una RS del 2014 di Chen et al.
[105] evidenzia le potenzialita della riabilitazione robotica dell’arto
superiore nei pazienti con PCI, pur rilevando limitate evidenze. La revisione
focalizza I'attenzione sull’uso di ausili robotici da contatto (InMotion2, NJIT-
RAVR), che dimostrano risultati soddisfacenti in termini di motilita attiva e
passiva e tono muscolare, con la possibilita di creare contesti fortemente
stimolanti, anche in associazione a realta virtuale. Forme di riabilitazione
robotica a feedback audio-visivo, senza contatto (CosmoBot [106]), risultano
anch’esse efficaci. Una meta-analisi del 2017 di Carvalho et al. [107] prende
in esame gli effetti dei pitt comuni sistemi di riabilitazione del cammino
quali Lokomat e Gait Trainer I (GTI). Anche in questo caso, le conclusioni
affermano la capacita degli ausili robotici di assicurare adeguate sessioni di
esercizio terapeutico, ma rimarcano criticita tecniche e funzionali che
necessitano di ulteriori indagini perché la riabilitazione robotica possa
essere affrancata dal ruolo di terapia accessoria. Un ampio quadro della
riabilitazione robotica degli arti inferiori & offerto dal lavoro di Calabro del
2016 [104].



7. Linee guida nella riabilitazione delle paralisi cerebrali infantili 185

7.5. Raccomandazioni riabilitative

INTERVENTO (Outcome) NICE [12] | *SIMFER *NOVAK [15] {\ltre

R G | SINPIA[14] | R OXF G | Evidenze

Neuro-psicomotricita e Fisioterapia
Attivita Fisica INC - CIT R 1 B R [76]
CIMT R B CIT R 1 B R [111]
Context-focused Therapy INC B-C - R 2 A -
Educazione Conduttiva - - - INC 1 C -
Es. resistenza/rinforzo muscolare | INC B-C CIT INC 1 C INC [112]
Idrokinesiterapia - - - INC 2 C INC [73]
Integrazione Sensoriale - - - NR 1 C -
Ippoterapia (GMF) - - - INC 1 C INC [75]
Ippoterapia (postura) - - - INC 1 C R[113]
Ludoterapia - - - INC 2 C -
Massoterapia - - - INC 2 C -
Metodo Doman-Delacato - - - - - NR [71]
NDT (GMF) - - - INC 1 C R[113]
NDT (spasticita) - - - NR 1 C -
Osteopatia - - - NR 2 A -
Realta Virtuale - - - INC 1 D INC [114]
Stretching - - CIT INC 1 B -
Taping Neuromuscolare - - - - - - INC [115]
Tapis Roulant - - - INC 1 C INC [75]
Training Bimanuale HABIT R A CIT R 1 A R [82]
Training del ciclo del passo - - - - - - R [94]
Training Funzionale (ADL) R A-B - R 2 A R[113]
Training Funzionale (FMF) R A-B - R 2 A R[113]
Training Funzionale (GMF) R C - INC 2-3 C R[113]
Training Funzionale + BONT-A R A-B - R 1 A R [82]
Training Funzionale domiciliare - - - R 12 C -
Training Percettivo-motorio INC D - - - - -
Vojta - - - INC 23 D R [113]
Logopedia
Comunicazione AA - - - INC 1 D -
Esercizi orali secondo Beckman INC D - INC 1 D INC [116]
TC Blyssimbol e Makaton INC D - - - -
TC Hanen, IT, ITTT - - - INC 1 D -
TC My turn to Speak INC D - - - - -
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7.5. Raccomandazioni riabilitative (segue)

INTERVENTO (Outcome) | NICE[12] | SMFER | Novak[i5] | _ Alfe
SINPIA[14] Evidenze
Ausili e ortesi, serial casting
AFO (ADL) INC C CIT - - - -
AFO (ROM) R B-C CIT - - - -
Ausili di posizionamento notturno | NR  C-D - - - - NR[117]
Ausili posturali - - - INC 1 D -
Ausili robotici/computerizzati - - CIT INC 2 C INC [105]
Ortesi rigida di Gomito INC - - - - - INC [85]
Ortesi rigida di Polso INC - - - - - INC [85]
Serial Casting + BONT-A R C CIT R 1 C -
Serial Casting Arto Inferiore R B-C CIT R 1 C -
Splint Arto Inferiore - - CIT INC 1 D -
Splint Arto Superiore INC A CIT INC 1 D INC [83]
Splint/Casting (stretching passivo) | - - - INC 1 D -
Tavolo di statica INC - - INC 1 C -
Therasuit - - - INC 2 C INC [118]
Terapia fisica e strumentale
Biofeedback (FMF) - - - INC 4 C INC [75]
Biofeedback (GMF) - - - INC 2 C INC [75]
Biofeedback (schema del passo) - - - - - - R [94]
Elettrostimolazione NMES-FES - - - INC 1 B-C | INC[97]
Pedana vibrante o WBV (GMF) - - CIT INC 1 D R [100]
Chirurgia
Chirurgia preventiva L-SL Anca INC D CIT INC 14 D INC [119]
Chirurgia funzionale arto inf. INC C-D CIT INC 1 D INC [120]
Chirurgia funzionale arto sup. INC C-D CIT INC 1 D -
Screening
Screening per la L-SL dell’anca R - - R 1 B R [89-90]

Tab. 7.5. Raccomandazioni riabilitative nella PCI. Sono riportate le terapie in ordine alfabetico e
suddivise per categorie di intervento. (Legenda. In alto: R = raccomandazione, G = GRADE, OXF =
OCEBM Levels of Evidence [110]; in tabella: CIT = citato, R = raccomandato, INC =
raccomandazione incerta, NR = non raccomandato; GRADE: D = Molto Basso, C = Basso, B =
Moderato, A = Alto; outcome: FMF = funzioni motorie fini, GMF = funzioni grosso-motorie, ADL =
attivita della vita quotidiana, ROM = range of motion, L-SL = lussazione-sublussazione; terapie
adiuvanti: BONT-A = tossina botulinica tipo A; acronimi: CIMT = constrained-induced movement
therapy, NDT = terapia neuro-comportamentale o metodo Bobath, HABIT = hand arm bimanual
intensive therapy [80], IT = interaction training, ITTT = it takes two to talk, AA = aumentativa e
alternativa, NMES = elettrostimolazione neuro-muscolare, FES = elettrostim. funzionale, WBV =
whole body vibration); * = testo non conforme ai criteri AGREE II.
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CONCLUSIONI

Dalla revisione delle linee guida internazionali trova conferma la validita di
alcuni interventi in uso nella pratica clinica, ma risulta evidente come
moltissime opzioni terapeutiche, comunemente prescritte con beneficio nei
pazienti con PCI, siano prive di supporto da parte della letteratura. Cio vale
per farmaci, ortesi, indicazioni fisioterapiche a cui tutti i bambini con PCI
fanno ricorso, a sottolineare il ruolo ancora preponderante del parere e
dell’esperienza del medico curante. Allo stato attuale sono pochi gli
interventi riabilitativi in grado di poter garantire risultati secondo gli
standard della comunita scientifica. Tra questi troviamo la tossina botulinica
di tipo A, la CIMT e il training bimanuale, il training funzionale, il serial
casting. Viene inoltre sottolineata I'importanza dei programmi di screening
per la lussazione dell’anca o di prevenzione dell’osteoporosi, ma appare
altrettanto evidente come molte opzioni non avvalorate da evidenze
scientifiche risultino diffuse quanto o piut di quelle appena elencate.

Se da un lato e difficile giungere in letteratura a conclusioni univoche in
merito ad una patologia cosi complessa, dall’altro € responsabilita del
medico curante prescrivere quelle terapie che, sulla base delle sue
conoscenze, appaiano essere le piu indicate nel caso specifico. Risulta
dunque wuna dimostrazione di buona prassi prendere atto delle
raccomandazioni pit forti raccolte nelle linee guida internazionali, ma anche
non escludere quelle opzioni, spesso dimostratesi efficaci, che ad oggi non
godono di credito universale in letteratura. Cio sottolinea la necessita di
pervenire ad una piu ampia revisione delle raccomandazioni sul tema,
auspicando nella futura realizzazione di chiare indicazioni di buona pratica
medica in ambito medico-riabilitativo per questi pazienti.

In conclusione, risulta valida l'indicazione ad attenersi alle linee guida
laddove queste manifestino raccomandazioni supportate da evidenze. Nella
maggioranza dei casi, tuttavia, i testi in esame riservano primaria
importanza al parere del medico, del team riabilitativo e degli specialisti
coinvolti nella gestione del paziente con PCI, cui si richiede ogni volta la
presa in carico del singolo caso, con specifiche esigenze terapeutiche e
richieste funzionali.
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INTRODUZIONE

La lesione midollare (SCI) & la conseguenza di un trauma spinale che
comporta alterazioni di moto, della sensibilita, delle funzioni vegetative e
delle possibilita relazionali del paziente. L’approccio alla lesione midollare
deve essere necessariamente interdisciplinare e coordinato.

Dal punto di vista eziologico le mielolesioni si possono suddividere in
traumatiche, circa il 75%, e non traumatiche, circa il 25%. La principale causa
di lesioni da trauma sono gli incidenti stradali, il 53,8% del totale, altre cause
traumatiche sono le cadute dall'alto (compresi gesti autolesivi), gli infortuni
nello sport, altro (infortuni sul lavoro e lesioni da arma da fuoco, atti di
violenza ecc). Le principali cause di lesioni non traumatiche sono invece
rappresentate  da quelle neoplastiche, vascolari, infiammatorie,
degenerative, altro (infettive ecc.). Infine un dato molto importante & che
1'80% dei soggetti sono giovani tra i 10 e i 40 anni con un rapporto maschi /
femmine di 4:1 [1].

I sintomi della lesione del midollo spinale dipendono dal livello e
dall'estensione della lesione, ma anche dalla completezza o incompletezza
della stessa. La classificazione viene generalmente effettuata tramite la scala
ASIA (American Spinal Injury Association), che permette di effettuare una
distinzione tra una lesione completa e una incompleta, dal momento che
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esistono tra le due importanti risvolti dal punto di visto prognostico. Si parla
di lesione completa se sono assenti le funzioni motorie e sensoriali a livello
54-S5, mentre nella lesione non completa sono presenti alcune funzioni
motorie e sensoriale al di sotto del livello della lesione, includendo i
segmenti sacrali pit bassi S4-S5. Le disfunzioni nell'individuo possono
quindi includere la perdita sensoriale o motoria degli arti inferiori, del
tronco e degli arti superiori, nonché la perdita delle regolazioni autonome
del corpo. Le conseguenze pilt importanti di tale disregolazione sono a
carico della funzione respiratoria, cardiovascolare, dell'apparato gastro-
enterico e vescico-sfinterico, della funzione sessuale, della termoregolazione,
nonché dal punto di vista dell'equilibrio psicologico del paziente che risulta
improvvisamente compromesso.

Sebbene la lesione midollare non sia la patologia pili frequente in ambito
riabilitativo, € una complessa condizione medica e di vita, che presenta un
impatto sociale ed un problema sanitario molto elevato a causa della gravita
ed irreversibilita degli esiti e del fatto che buona parte dei pazienti affetti da
queste lesioni sono giovani che vedono improvvisamente sconvolta la
propria vita perché costretti a ripensare a tutti i propri progetti. Gli effetti
globali della lesione sull'individuo, ed anche sulla societa nel suo complesso,
dipendono quindi da una vasta gamma di fattori, tra cui: I'eta in cui avviene
l'infortunio, il livello ed il grado della lesione, la disponibilita e la tempistica
delle risorse e dei servizi, l'ambiente fisico, sociale, economico ed
attitudinale in cui la persona vive [2].

Fortunatamente ad oggi questa condizione non e piu vista come la fine di
una vita utile o produttiva, ma pitt come una sfida personale e sociale che si
puo vincere. Questo cambiamento riflette il miglioramento della medicina,
per cui i portatori di tale condizione riescono, dopo l'infortunio, non
soltanto a sopravvivere, ma a condurre una vita sempre piu spesso
soddisfacente. Il miglioramento delle possibilita terapeutiche ha portato
oltretutto ad un aumento della sopravvivenza post-lesionale e quindi ad
uno spostamento della criticita della gestione del paziente con lesione del
midollo spinale dall’evento acuto alla cronicita.

Obiettivo di questo lavoro e identificare le linee guida nazionali ed
internazionali sulla gestione del paziente con lesione del midollo spinale e
metterle a confronto per quanto riguarda le raccomandazioni terapeutiche e
riabilitative allo scopo di evidenziare le indicazioni fornite ed eventuali
criticita e contraddizioni. Saranno quindi affrontati tutti gli aspetti piu
importanti riguardanti le disfunzioni presenti in un paziente con lesione del
midollo spinale ad eccezione della spasticita, della quale verra affrontato
soltanto il possibile utilizzo della pompa intratecale al baclofen, in quanto
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l'aspetto nel suo complesso verra trattato nello specifico capitolo di questo
libro.

8.1. Caratteristiche delle Linee Guida

Sono state identificate 13 linee guida (LG) pubblicate dall’anno 2009 al 2017
ed una risalente al 2000, attraverso ricerca bibliografica nelle principali
banche dati per le LG (www.guideline.gov, www.cma.ca/cpgs), sui
principali motori di ricerca (Medline, PEDro, Cochrane Database, Scholar,
PNLG) e riviste scientifiche online. Per i temi in cui non si sono evidenziate
linee guida o in cui queste non si sono dimostrate sufficientemente
esplicative, sono state ricercate review sistematiche, meta-analisi ed RCTs
applicando gli stessi criteri di ricerca utilizzati in precedenza.

Nella tabella 1. sono riassunte le caratteristiche principali delle LG identificate.

TABELLA 1.
SOCIETA LINK,
LINEE GUIDA MD | MP | GRADE
ANNO GIORNALE
Guidelines for the Management of Acute Walters et
Cervical Spine and Spinal Cord Injuries: al. Neurosurgery Si | NO NO
2013 Update [3] (2013)
Prevention of Venous Thromboembolism in
Individuals with Spinal Cord Injury Clinical CSCM Spinal Cord S S [P] si
Practice Guideline for Health Care Providers (2016) Medicine
[8]
Sexuality and reproductive health in adults ) S S
) . . . . CSCM Spinal Cord SI SI NO
with spinal cord injury, a clinical practice .
- . (2010) Medicine [P]
guideline for health care professionals [10]
o EAU N
Guidelines on neuro-urology [11] (2015) uroweb.org SI | NO NO
. . N . . . SIU L. N
Linee guida Societa Italiana di Urologia [12] (2010) siu.it SI | NO NO
Guidelines for Management of Neurogenic S S
. i, . MASCIP SI SI NO
Bowel Dysfunction in Individuals with (2012) rnoh.nhs.uk ]
Central Neurological Conditions [15]
Guidelines for Management of Neurogenic S S
. ) ) MASCIP SI | SI
Bowel Dysfunction after Spinal Cord Injury rnoh.nhs.uk NO
(2009) [P]
[16]
Canadian best practice guidelines for the S S
. ONF SI | SI NO
prevention and management of pressure onf.org
. o - (2013) (P]
ulcers in people with spinal cord injury [17]
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The Prevention and Management of NICE
Pressure Ulcers in Primary and Secondary (2014) Pubmed S S si
Care [19]
Pressure Ulcer Prevention and Treatment
Following Spinal Cord Injury A Clinical CSCM vaor St | sl NO
Practice Guideline for Health-Care (2014) pva-org [P]
Professionals [20]
. . . Massone et N N
Linee guida per il trattamento della 1 simferweb net SI SI NO
al. 1mierwep.n
spasticita nelle mielolesioni [21] [P]
2011
The development of evidence-informed . S S
. . L . Ginis et al. . SI SI NO
physical activity guidelines for adults with spinal Cord
. iy (2011) [P]
spinal cord injury [28]
Clinical Guidelines for Standing Adults MASCIP ) . St | st NO
mascip.co.u
Following Spinal Cord Injury [29] (2013) p-co [P]
. . Carocci Faber - N N
La persona con lesione midollare. CNOPUS L fessioni SI SI NO
e professioni
L’intervento assistenziale globale [38] 2000 p . [P]
sanitarie

Tab. 8.1. Caratteristiche delle Linee Guida considerate (MD = Multi-disciplinarieta, MP = Multi-
professionalita, [P] = include associazione o rappresentanti dei pazienti/genitori, GRADE =
utilizzo di tale sistema per il grado di raccomandazione; EAU = Societa Europea di Urologia,
SIU = Societa Italiana di Urologia, CSCM = Consortium For Spinal Cord Medicine, MASCIP =
Multidisciplinary Association for Spinal Cord Injury Professionals, ONF = Ontario
Neurotrauma Foundation, NICE = National Institute for Health and Care Excellence, CNOPUS
= Coordinamento Nazionale Operatori Professionali delle Unita Spinali).

8.2. Confronto delle Raccomandazioni

Di seguito verra effettuato il confronto tra le indicazioni presenti nelle
diverse linee guida sulle mielolesioni oppure, in assenza di queste, in review
e meta-analisi, su ognuna delle disfunzioni presenti nel paziente con SCI,
dividendo tale comparazione tra le raccomandazioni farmacologiche e
quelle riabilitative. Per quanto riguarda le raccomandazioni farmacologiche,
abbiamo esaminato di queste gli aspetti che sono di pertinenza riabilitativa
poiché, anche durante il trattamento riabilitativo, possono essere effettuate
ad opera dello specialista delle correzioni terapeutiche. Nelle tabelle 2. e 3.
saranno riassunte tali raccomandazioni presenti nelle linee guida con il

relativo grado, quando presente.

8.2.1. Raccomandazioni Farmacologiche

I temi affrontati in questa sezione riguardano la terapia con farmaci steroidei
in fase acuta, la prevenzione delle trombosi venose profonde, le disfunzioni
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sessuali, la vescica e l'intestino neurologico, le ulcere da pressione e 1'utilizzo
della pompa intratecale al baclofen.

8.2.1.1. Terapia con farmaci steroidei in fase acuta

1. La linea guida di Walters et al. [3] del 2013, che sostituisce quella di
Hadley et al. [4] del 2002 revisionando le precedenti raccomandazioni e
fornendone di nuove, prende in considerazione vari aspetti del
trattamento in fase acuta in soggetti con SCI, ma cio che & stato
evidenziato in questo paragrafo e l'indicazione al trattamento steroideo
in fase acuta, per cui viene fornita la seguente raccomandazione:

a) Non vi sono prove sufficienti per ritenere I'utilizzo degli steroidi
nella fase acuta della mielolesione un trattamento standard
(Raccomandazione: I).

Tale linea guida fornisce in maniera chiara indicazioni sull’utilizzo
degli steroidi in fase acuta nel paziente con lesione del midollo spinale,
modificando cio che era raccomandato nella precedente linea guida del
2002 che dava invece indicazione all’utilizzo di tali farmaci.
In accordo con tale linea guida & la review di Stein et al. [5], mentre
Hurlbert et al. [6] e Evaniew et al. [7] oltre a ritenere che la
somministrazione di steroidi in fase acuta non porta benefici, mettono
anche in evidenza gli importanti effetti collaterali che questi generano,
con particolare citazione del sanguinamento gastrointestinale ma anche
infezioni, compromissione respiratoria, ed altre complicanze fino alla
morte, riportandone i livelli di evidenza e raccomandazione.

Si puo quindi ritenere che la presenza di tale linea guida, supportata

dagli ulteriori studi citati, fornisce ad oggi solide raccomandazioni sulla

gestione farmacologica in acuto del paziente con mielolesione anche se

e evidente come attualmente 1'uso del cortisone nelle fasi acute di SCI,

seppur non indicato, € comunque ancora largamente utilizzato come

misura terapeutica.

8.2.1.2. Terapia per la prevenzione della trombosi venosa profonda

1. La linea guida del "Consortium For Spinal Cord Medicine" [8] esamina
la questione della tromboprofilassi nei pazienti con SCI valutando in
particolare 'utilizzo di mezzi meccanici come calze elastiche e sistemi
pneumatici di compressione, le indicazioni all'utilizzo del filtro cavale,
le indicazioni e le controindicazioni all'uso delle eparine e dei farmaci
anticoagulanti orali con i relativi timing di somministrazione nella fase
acuta, post-acuta e della riabilitazione e sulla loro possibilita di utilizzo
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combinato. Vengono inoltre fornite anche importanti istruzioni in

ambito pediatrico. Le principali indicazioni riportate sono le seguenti:

a) Siraccomanda che I'eparina a basso peso molecolare sia usata come
tromboprofilassi in fase acuta in assenza di evidenza di
sanguinamento attivo (Raccomandazione: 1 B);

b) Si raccomanda nei pazienti in cui il trattamento con eparina a basso
peso molecolare & ritardato per problemi di sanguinamento, un
monitoraggio quotidiano del rischio di sanguinamento, per iniziare
il trattamento con eparina a basso peso molecolare quando tale
rischio si riduce (Raccomandazione: 1 C);

c) Si sconsiglia I'uso di basse dosi o dosi adeguate di eparina non
frazionata nei pazienti con SCI;

d) Si raccomanda che gli antagonisti orali di vitamina K non siano
usati come tromboprofilassi nella fase acuta (Raccomandazione: 1 B);

e) Sisuggerisce che anticoagulanti orali diretti (DOAC) possano essere
considerati nella tromboprofilassi durante la fase di riabilitazione
(Raccomandazione: 1 C);

f) Si suggerisce che la combinazione di metodi meccanici di
tromboprofilassi (sistema pneumatico intermittente di compressione
{PCD} con o senza calze di compressione graduate {GCS}) e metodi
anticoagulanti di tromboprofilassi venga utilizzata in particolare
nelle fasi acute il piu presto possibile dopo la lesione a meno che
queste opzioni siano controindicate (Raccomandazione: 2 C);

g) Si raccomanda che la tromboprofilassi anticoagulante sia effettuata
per almeno otto settimane dopo lesione nei pazienti affetti da SCI
con mobilita limitata (Raccomandazione: 2 C);

h) Si suggerisce una delle seguenti opzioni come tromboprofilassi nella
fase post-acuta e riabilitativa:

— Eparina a basso peso molecolare LMWH (Raccomandazione: 2 B);

— Anticoagulanti orali diretti (Raccomandazione: 2 C);

— Antagonisti orali della vitamina K come warfarin (I'INR deve
essere tra 2.0 e 3.0) (Raccomandazione: 2 C).

i) Si raccomanda che l'uso di filtri in vena cava inferiore non venga
effettuato  durante le prime fasi di tromboprofilassi
(Raccomandazione: 1 C);

j) Si suggerisce che i bambini di tutte le eta con SCI in acuto ricevano
profilassi meccanica con GCS o PCD (Raccomandazione: 2 C);

k) Si raccomanda che adolescenti con SCI in acuto ricevano
tromboprofilassi con anticoagulanti specie se presentano rischi
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maggiori come fratture delle estremita inferiori o della pelvi
(Raccomandazione: 1 C).
2. Lalinea guida di Walters et al. [3] fornisce le seguenti raccomandazioni:
a) Siraccomanda la precoce gestione profilattica del tromboembolismo
venoso (entro 72 ore) (Evidenza: I1);
b) I filtri in vena cava non sono raccomandati come misura profilattica
di routine ma sono raccomandati per pazienti selezionati in cui ha
fallito la terapia anticoagulante o che non sono candidati ad essa e /
o0 a dispositivi meccanici (Evidenza: III).
La linea guida del "Consortium For Spinal Cord Medicine" [8] affronta in
maniera esauriente e dettagliata il problema in esame, mentre Walters et
al. [3] forniscono solo due raccomandazioni in merito comunque concordi
con l'elaborato precedentemente descritto. Per analizzare ulteriormente
tale condizione si € presa in esame anche una review di Dhall et al. [9] i cui
contenuti sono essenzialmente in accordo con quanto espresso negli altri
elaborati citati sia per quanto riguarda la gestione farmacologica che
l'utilizzo di filtri cavali.
Tali studi sono quindi attualmente sufficienti a coadiuvare il clinico nella
gestione terapeutica della prevenzione delle TVP in pazienti con SCL

8.2.1.3. Terapia delle disfunzioni sessuali

1. La linea guida prodotta dal "Consortium For Spinal Cord Medicine"

[10] fornisce le seguenti raccomandazioni farmacologiche:

a) Si consideri la terapia sostitutiva con testosterone per gli uomini con
SCI, se una carenza di esso ¢ identificata come un fattore che
contribuisce alla disfunzione sessuale dell'uomo o alla mancanza di
libido (Raccomandazione: C; Evidenza: I11/IV);

b) Educare gli uomini con SCI alle iniezioni intracavernose per il
trattamento della disfunzione erettile (ED) (Raccomandazione: C;
Evidenza: I11);

¢) Educare gli uomini con SCI sulluso di farmaci intrauretrali per
trattare la disfunzione erettile.

2. La linea guida della Societa Europea di Urologia (EAU) [11] fornisce le
seguenti raccomandazioni farmacologiche:

a) Nelle disfunzioni erettili neurogeniche gli PDES5I (inibitori della
fosfodiesterasi 5) orali sono il trattamento medico di prima linea
raccomandato (Raccomandazione: A; Evidenza: 1b);

b) Nelle ED neurogeniche, le iniezioni intracavernose di farmaci
vasoattivi (da soli o in combinazione) sono il trattamento medico di
seconda linea raccomandato (Raccomandazione: A; Evidenza: 3);
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Non esiste una efficace terapia medica per il trattamento della
disfunzione sessuale neurogena nelle donne (Raccomandazione: A;
Evidenza: 4).

La linea guida del "Consortium For Spinal Cord Medicine" [10] oltre ad

essere ormai risalente a 7 anni orsono, fornisce indicazioni superficiali in

merito alla patologia, limitandosi a suggerire soltanto di educare i pazienti

alla somministrazione dei farmaci e controllare i livelli di testosterone. La

LG della EAU [11], elaborata 2 anni fa, risulta invece piu utile alla pratica

clinica dando precise indicazioni sulle tipologie di farmaci di primo e

secondo livello da utilizzare ed e quindi un valido riferimento per il

medico anche in virtu del fatto che fornisce raccomandazioni tutte di
livello "A".

8.2.1.4. Terapia della vescica neurologica

1. La linea guida della Societa Italiana di Urologia (SIU) [12] fornisce le

seguenti raccomandazioni:

a)

b)

f)

Anticolinergici possono essere utilizzati per liperattivita
detrusoriale neurogenica, per ridurre liperattivita detrusoriale e
migliorare la compliance vescicale (Raccomandazione: A; Evidenza:
1a). I principali sono: I'ossibutinina, la tolterodina, il trospio cloruro;
Inibitori  delle fosfodiesterasi hanno effetti sull’iperattivita
detrusoriale e potrebbero diventare una possibile alternativa per il
futuro o una terapia di associazione con anticolinergici;

In caso di ipocontrattilita detrusoriale i farmaci colinergici come
betanecolo e distigmina possono teoricamente migliorare la
contrattilita;

La terapia di combinazione di colinergici e alfabloccanti sembra
essere piu efficace della ionoterapia ma non esistono farmaci la cui
efficacia sia evidente nel trattamento della ipocontrattilita
detrusoriale (Raccomandazione: B; Evidenza: 2a);

Gli alfabloccanti hanno dimostrato una parziale efficacia nel ridurre
l'ostruzione vescicale, il reflusso post-minzionale e la disreflessia
autonomica;

Per ridurre liperattivita detrusoriale gli anticolinergici possono
essere applicati all’interno della vescica. I vanilloidi, capsaicina e
resiniferatossina, desensibilizzano le fibre C riducendo l'iperattivita
detrusoriale per alcuni mesi. La resiniferatossina ha mostrato una
efficacia inferiore alla tossina botulinica A iniettata nel detrusore.

2. La linea guida della Societa Europea di Urologia (EAU) [11] fornisce le

seguenti raccomandazioni farmacologiche:
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a) Per la iperattivita neurogena del detrusore (NDO) la terapia
antimuscarinica e il trattamento medico di prima linea
raccomandato (Raccomandazione: A; Evidenza: 1a);

b) Possono essere utilizzate tipologie alternative di somministrazione
(cioe transdermica o intravescicale) degli agenti antimuscarinici
(Raccomandazione: A; Evidenza: 2);

c) I risultati per la NDO possono essere massimizzati considerando
una combinazione di agenti antimuscarinici (Raccomandazione: B;
Evidenza: 3);

d) Per diminuire la resistenza allo svuotamento della vescica
potrebbero essere prescritti gli alfa-bloccanti (Raccomandazione: A;
Evidenza: 1b);

e) Per il detrusore non attivo, non devono essere prescritti
parasimpatomimetici (Raccomandazione: A; Evidenza: 1a);

f) Nell'incontinenza urinaria con stress neurogenico il trattamento con
farmaci non deve essere prescritto (Raccomandazione: A; Evidenza: 4);

g) L'iniezione della tossina botulinica nel detrusore & il trattamento
minimamente invasivo piu efficace per ridurre l'eccessiva attivita
dei detrusori neurogeni (Raccomandazione: A);

h) La batteriuria asintomatica nei pazienti con disturbi neuro-urologici
non deve essere trattata (Raccomandazione: A; Evidenza: 4).

Le due linee guida sono essenzialmente concordi quando affrontano
tematiche riguardanti gli stessi tipi di farmaci ed il loro utilizzo. La linea
guida SIU [12], che oltre a risalire ad ormai 7 anni fa, fornisce
raccomandazioni ed evidenze di basso livello, diversamente dall'altro
elaborato cita anche l'utilizzo dei farmaci colinergici per la gestione
dell'ipocontrattilita detrusoriale; la LG EAU [11], redatta 2 anni fa, invece
non menziona tali trattamenti, ma fa invece riferimento alla terapia con
tossina botulinica e mostra raccomandazioni ed evidenze di alto livello.
Per quanto riguarda il cateterismo sovrapubico le linee guida da noi
analizzate non specificano inoltre le precise indicazioni a questo intervento
terapeutico, che tuttavia rimane una opzione comune nella buona pratica,
poiché ugualmente efficace e dotato di una buona compliance nei pazienti
con SCI come evidenziato negli studi di Harrison [13] e Katsumi et al. [14]
In virtti di quanto evidenziato sarebbe opportuno I'elaborazione di nuove
linee guida a livello nazionale corredate da raccomandazioni e livelli di
evidenza elevati. Attualmente le linee EAU [11] forniscono comunque un
adeguato punto di riferimento per la gestione di questa patologia.
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8.2.1.5. Terapia dell'intestino neurologico

1. La linea guida della "Multidisciplinary Association of Spinal Cord
Injury Professionals (MASCIP)" del 2012 [15] elenca le seguenti
raccomandazioni:

a) Nessuna assunzione per via enterale per almeno le prime 48 ore se
l'individuo e a rischio di ileo paralitico a seguito di shock spinale;

b) Durante lo shock spinale & possibile utilizzare una supposta di
glicerina per lubrificare le feci prima dell'evacuazione digitale se il
paziente € costipato o per aiutare nel rilascio di aria;

c) A seguito della cessazione dello shock spinale in un individuo con
lesione del midollo spinale instabile che rimane a letto, rimuovere le
feci dal retto prima di inserire un lieve stimolatore rettale (supposta
glicerina) per aiutare a rimuovere le feci, nella funzione intestinale
ridotta (lesione del midollo spinale sopra T12). Negli individui con
intestino areflessico in cui le supposte o altri stimolanti rettali non
provocano una risposta riflessa, non devono essere utilizzati per la
gestione di routine;

d) Lasciare almeno 20 minuti di azione allo stimolatore rettale, in
modo da coincidere con la rotazione del paziente per l'igiene e il
controllo della pelle ad un orario regolare del giorno. Le supposte
possono essere somministrate mentre il paziente e steso sul letto e lo
svuotamento dell'intestino puo essere eseguito quando viene girato.
Cio minimizza i disturbi e la manipolazione del paziente;

e) Il riflesso gastrocolico e il massaggio addominale possono favorire
I'evacuazione e possono essere necessari dei lassativi orali.

2. Una precedente linea guida redatta sempre dalla MASCIP nel 2009 [16]
non fornisce raccomandazioni di tipo farmacologico.

Le linee guida identificate per la gestione dell'intestino neurologico nel
paziente con SCI sono assolutamente carenti in quanto, oltre a risalire
ormai entrambe a pitt di 5 anni orsono ed a non presentare in nessun caso
grado di raccomandazioni e livelli di evidenza, nessuna delle due fornisce
indicazioni sulle tipologie di farmaci da utilizzare e sugli adeguati
protocolli evacuativi, limitandosi soltanto la LG del 2012 [15] a dare poche
indicazioni sull'utilizzo delle supposte di glicerina.

Date queste considerazioni appare chiaro come siano necessari ulteriori

studi finalizzati alla creazione di nuove linee guida tali da trattare in

maniera completa, e con elevati livelli di raccomandazioni ed evidenze, la

patologia in questione fornendo anche dati sulle tipologie di farmaci e i

protocolli di trattamento.
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8.2.1.6. Terapia delle ulcere da pressione

1. La linea guida dell'Ontario Neurotrauma Foundation [17] riporta le
seguenti raccomandazioni farmacologiche:

a) Fornire giornalmente 30-35 kcal / kg di energia per le persone con
ulcere da pressione (Raccomandazione I1I);

b) Fornire giornalmente da 1.0 a 2.0 g / kg di proteine per le persone a
rischio di sviluppare UDP. Fornire un introito di proteine
giornaliere ai limiti superiori del range per le persone con UDP
severa (Raccomandazione Ia);

c) Valutare il fabbisogno di liquidi, basato su 1 ml/kcal di cibo
consumato e fornire fluidi adeguati per mantenere l'idratazione
(Raccomandazione IV);

d) Integrazione di arginina: considerare supplementi di arginina per
promuovere una guarigione dell'ulcera da pressione piu rapida se
non esistono controindicazioni (Raccomandazione I11);

e) Vitamine e integrazione minerale: considerare l'integrazione delle
vitamine e dei minerali nelle persone con deficit noti per migliorare
la guarigione dell'ulcera da pressione. Servirsi del giudizio clinico e
dei risultati di una valutazione nutrizionale approfondita per
determinare la necessita di integrazione nutritiva in assenza di
provate carenze (Raccomandazione IV);

f) Integrazione della vitamina E: evitare 1'integrazione della vitamina
E, in quanto potrebbe ritardare la guarigione delle UDP
(Raccomandazione IV);

g) Nutrizione enterale e parenterale totale: fornire nutrizione enterale
per sostenere la guarigione della UDP, se indicata, quando il tratto
gastrointestinale & intatto ma l'apporto dietetico e inadeguato e / o
esistono barriere all'assunzione orale. Fornire una nutrizione totale
parenterale, se indicata, a persone con ulcera da pressione e
disfunzioni o malattie gastrointestinali (Raccomandazione IV);

h) Medicazioni: selezionare una medicazione che fornisca il livello di
umidita ottimale alla base della superficie delle UDP. Assicurarsi
che la medicazione soddisfi le esigenze dell'individuo e sia
modificata sugli obiettivi individuali e / 0 cambiamenti di stato della
ferita. Evitare di effettuare cambi giornalieri della medicazione, se
possibile, utilizzando medicazioni assorbenti che gestiscono
l'essudato e I'odore e rimangono in posizione il pit1 a lungo possibile
(Raccomandazione Ib);

i) Considerare medicazioni antimicrobiche se sono presenti segni di
infezione (Raccomandazione IV);
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Considerare di aggiungere le seguenti terapie supplementari a un
programma standard di cura per accelerare la guarigione delle
ulcere da pressione di fase II, IIl o IV: energia elettromagnetica
(Raccomandazione 1b), luce wultravioletta-C (Raccomandazione Ib),
noncontact nonthermal acoustic therapy (Raccomandazione III),
ossigeno  topico  (Raccomandazione  III), Maggot therapy
(Raccomandazione III), fattori di crescita ricombinanti topici
(Raccomandazione I1I), eritropoietina ricombinante (Raccomandazione
III), steroidi anabolici (Raccomandazione III), fattore XIII attivo
(Raccomandazione I1I), Tension therapy (esercizi di mobilizzazioni
passive a livello delle articolazioni piu vicine alla lesione) [18]
(Raccomandazione IV), ossigeno iperbarico (Raccomandazione 1V).

2. La linea guida NICE [19] fornisce le seguenti raccomandazioni

farmacologiche:

a)

b)

f)

Non proporre supplementi nutrizionali per prevenire un'ulcera da
pressione negli adulti la cui assunzione nutrizionale e adeguata;
Non proporre liquidi sottocutanei o endovenosi per prevenire
un'UDP negli adulti il cui stato di idratazione ¢ adeguato;

Non proporre supplementi nutrizionali per prevenire un'ulcera da
pressione nei neonati, negli infanti, nei bambini e nei giovani con
adeguato stato nutrizionale per la loro fase di sviluppo e la loro
condizione clinica;

Non proporre liquidi sottocutanei o endovenosi per prevenire
un'ulcera da pressione nei neonati, negli infanti, nei bambini e nei
giovani con un adeguato stato di idratazione per la loro fase di
sviluppo e la loro condizione clinica;

Si consiglia di utilizzare formulazioni barriera per prevenire i danni
alla pelle negli adulti a elevato rischio di sviluppare una dermatite
associata a lesioni da umidita o incontinenza, identificata dalla
valutazione cutanea;

Utilizzare formulazioni barriera per prevenire danni alla pelle, quali
lesioni da umidita, per neonati, infanti, bambini e giovani
incontinenti.

3. Lalinea guida redatta dal “Consortium For Spinal Cord Medicine” [20]
riporta le seguenti raccomandazioni farmacologiche:

a)

Fornire un adeguato apporto nutrizionale per soddisfare le esigenze
individuali, in particolare le calorie (energia), proteine,
micronutrienti (zinco, vitamina C, vitamina A e ferro) e fluidi
(Raccomandazione: A; Evidenza: I/II/III/IVIV);
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b) Pulire l'ulcera da pressione ad ogni cambio di medicazione senza
danneggiare i tessuti sani sul letto della ferita (Raccomandazione: A;
Evidenza: I/II/III/IV/V):

— Usare una normale soluzione salina, acqua sterile, detergenti per
ferite a ph-bilanciato o acqua tiepida;

— Utilizzare ipoclorito di sodio diluito da una soluzione dal 25% al
50% per le ferite con carica microbica (bioburden) elevata solo
per un tempo limitato, fino a quando non se ne risolve l'evidenza
clinica;

— Utilizzare le seguenti tecniche di pulizia meccanica delle ferite
per rimuovere i residui della ferita, i patogeni superficiali, i
batteri e il residuo di creme e pomate topiche:

e Irrigazione a pressione di 4-15 libbre per pollice quadrato
(psi) con angiocatetere attaccato alla siringa, spray o lavaggio
pulsatile;

e Lavaggio del letto della ferita con garza.

— Pulire la pelle con soluzione salina, acqua sterile, detersivo per la
pelle a ph-bilanciato o acqua potabile tiepida di rubinetto con
cambi di medicazione.

c) Utilizzare una medicazione che ottiene un ambiente fisiologico
locale nel territorio della ferita e che mantiene un adeguato livello di
umidita nel letto della ferita: controllare 1'essudato, eliminare la
regione morta, controllare 1'odore, eliminare o ridurre al minimo il
dolore, proteggere la ferita e la pelle perilesionale, rimuovere il
tessuto non vivo, impedire e gestire l'infezione (Raccomandazione: A;
Evidenza: I/11).

Le linee guida sono concordi nell'affrontare le tematiche proposte anche se
la linea guida dell'Ontario Neurotrauma Foundation [17] fornisce
indicazioni precise sull'integrazione delle carenze nutrizionali possibili in
questi pazienti, cosa che non viene effettuata nelle altre LG. Inoltre
soltanto due dei tre elaborati [17] [20] forniscono raccomandazioni sulle
medicazioni delle UDP seppur in maniera uniforme.

Tali studi sono stati pubblicati tutti negli ultimi 4 anni e questo li rende
sufficientemente recenti ed in grado di affrontare appropriatamente il
problema delle UDP nel paziente con SCI, anche se quello che risulta pit
completo per quel che riguarda la gestione farmacologica della patologia e
sicuramente la LG dell'Ontario Neurotrauma Foundation [17] le cui
raccomandazioni sono inoltre avvalorate sempre da un grado di buon
livello e questo ne fa probabilmente il riferimento piti importante ed
adeguato per il clinico nella gestione della problematica.
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8.2.1.7. Terapia con l'utilizzo della pompa intratecale al baclofen

La linea guida di Massone et al. [21] affronta varie tematiche inerenti la
terapia della spasticita nel paziente con SCI tra cui proprio l'utilizzo della
pompa intratecale al baclofen (ITB). Questa linea guida definisce 1'utilizzo
della ITB come una terapia efficace e sicura, ma non fornisce altri tipi di
informazioni sull'identificazione dei pazienti a cui somministrarla né
tantomeno protocolli sulle modalita e dosi da utilizzare, inoltre e tale
studio risalente ormai a 6 anni orsono.

Per tali motivi il tema e stato analizzato anche tramite 6 review tutte
redatte dal 2014 al 2016. Secondo McIntyre et al. [22] e Mathur et al. [23] la
terapia ITB viene ritenuta efficace nel paziente con spasticita a seguito di
mielolesione e per di pill in questultimo studio [23] viene evidenziato
come IITB determini bassi livelli di dolore, moderati livelli di
soddisfazione della vita, livelli normali di sonnolenza, livelli da bassi a
moderati di stanchezza, infrequenti spasmi di gravita lieve-moderata e alti
livelli di soddisfazione del trattamento. Inoltre gran parte degli esperti in
materia ritiene oggi utile un test pre-impianto della pompa per valutare se
effettivamente questa puO essere un'adeguata terapia nel paziente
selezionato. Cio ¢ stato analizzato nel dettaglio negli studi di Khurana et
al. [24], Saulino et al. [25] e Boster et al. [26] allinterno dei quali sono state
riportate le modalita di esecuzione, le controindicazioni e gli effetti
avversi. In particolare le controindicazioni assolute evidenziate da Saulino
et al. [25] sono lipersensibilita al farmaco e l'infezione attiva, mentre
vengono definite controindicazioni relative tutti quei fattori che rendono
difficoltosa la gestione della problematica da parte del paziente o dei
caregivers; inoltre in presenza di un'ulcera da decubito, in circostanze
selettive puo essere ugualmente utilizzata tale terapia, infatti, I'ITB puo
essere necessaria per gestire la spasticita e trattare efficacemente la
condizione sottostante. Altra importante considerazione presente in questo
studio [25] e che il baclofen intratecale puo essere utilizzato anche nei
pazienti con epilessia, con la consapevolezza che e stato occasionalmente
associato ad un aumento del rischio di crisi epilettiche. Per quanto
riguarda gli aspetti della sicurezza e degli effetti collaterali di questo tipo
di terapia, essi sono stati analizzati nello specifico da Borrini et al. [27] i
quali sono giunti alla conclusione che anche il verificarsi di un evento
avverso non sembra ridurre la soddisfazione del paziente.

Seppur tutti gli studi analizzati sono concordi tra loro, non sono presenti
adeguati livelli di evidenza e grado di raccomandazione che confermino
l'efficacia della ITB e quella del test pre-impianto. Un importante punto su
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cui concentrare ulteriori ricerche dovrebbe essere il momento opportuno
durante il quale proporre al paziente questa metodica, che
tradizionalmente e riservata ad individui sottoposti con insuccesso ad una
serie di terapie conservative e dopo un certo periodo di tempo dalla
lesione. Saulino et al. [25], recentemente, hanno pero evidenziato come si
possa anticipare 1ITB in considerazione delle moderne teorie di
neuroplasticita, che suggeriscono che i modelli disadattivi di recupero si
verificano anche in fase precoce ed in virtu del fatto che nel tempo si
possono verificare delle conseguenze a carico dell’apparato muscolo-
scheletrico tra cui contrattura, anchilosi e lesioni cutanee; queste ultime
potrebbero potenzialmente sopraffare eventuali benefici della terapia,
senza dimenticare pero che mentre una riduzione della spasticita puo
migliorare lo stato di deambulazione in una determinata tipologia di
pazienti, d'altra parte puo essere controproducente in coloro che sfruttano
questa durante la deambulazione e per rimanere in piedi.

Considerato che I'unica linea guida ormai risale a 6 anni fa e in virtu delle
precedenti considerazioni, si avverte la necessita di ulteriori studi e la
creazione di elaborati completi che chiariscano le problematiche

evidenziate.
TABELLA 2.
Walters | CSCM | CSCM | EAU | SIU | ONF | NICE | CSCM
etal 2016 2010 2015 | 2010 | 2013 | 2014 2014
2013 [3] | [8] [10] [11] | [2] | 1171 | [19] [20]
Terapia con farmaci steroidei in fase acuta
Steroidi NR [I]

Prevenzione delle trombosi venose profonde

Eparina a basso peso

. R [1b]
molecolare (in acuto)
Eparina a basso peso
molecolare (fase post - R [2b]
acuta e riabilitativa)
Eparina non frazionata NR
A.ntag.omstl .della NR[1b]
vitamina K (in acuto)
Antagonisti orali della
vitamina K(fase post- R [2C]

acuta e riabilitativa)




214 LINEE GUIDA ED EVIDENZE SCIENTIFICHE IN MEDICINA FIsICA E RIABILITATIVA

Anticoagulanti orali
diretti (fase post-acuta R [2C]
e riabilitativa)

Terapia delle disfunzioni sessuali

Testosterone
R[C]
(se carente)

Inibitori delle
fosfodiesterasi 5 R[A]

(in prima linea)

Farmaci vasoattivi
. . R[A]
(in seconda linea)

Terapia della vescica neurologica

Anticolinergici (in

detrusore iperattivo) RIAL I RIA]
Anticolinergici

intravescicali (in R
detrusore iperattivo)

Inibitori delle

fosfodiesterasi (in R

detrusore iperattivo)

Tossina botulinica
detrusoriale (in R[A]

detrusore iperattivo)

Parasimpaticomimetici NR
(in detrusore inattivo) [A]
Alfabloccanti (in

ostruzione vescicale)

R[A] |R

Terapia delle ulcere da pressione

Calorie R[] R[A]
Proteine R [Ia] e R[A]

o)

[}
Liquidi R[IV] % R[A]

4
Arginina R | = &

® B
N . . B3
Vitamine e minerali R[IV] | Z & |R[A]
S NR
Vitamina E

[1v]

Tab. 8.2. Raccomandazioni farmacologiche presenti nelle linee guida (R = raccomandato, NR =
non raccomandato, [] = grado di raccomandazione; EAU = Societa Europea di Urologia, SIU =
Societa Italiana di Urologia, CSCM = Consortium For Spinal Cord Medicine, NICE = National
Institute for Health and Care Excellence, ONF = Ontario Neurotrauma Foundation).

N.B. Non sono state introdotte nella tabella la LG di Massone et al. [21] sulla pompa intratecale
al baclofen e la LG MASCIP del 2012 [15] sull'intestino neurologico perché entrambe
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riportavano una sola raccomandazione senza nemmeno il relativo grado di raccomandazione,
la LG MASCIP del 2009 [16] sull'intestino neurologico non riportava nessuna raccomandazione.

8.2.2. Raccomandazioni Riabilitative

I temi affrontati in questa sezione riguardano l'esercizio terapeutico, la

riabilitazione locomotoria, la riabilitazione dell'arto superiore nel paziente

tetraplegico, la vescica neurologica, le ulcere da pressione ed il training

respiratorio muscolare.

8.2.2.1. Esercizio Terapeutico

1.

La linea guida di Ginis et al. [28] ha elaborato un programma

terapeutico, per pazienti adulti con SCI, per migliorare la capacita fisica

e la forza muscolare tramite esercizi aerobici e di potenziamento. Le

raccomandazioni per trarre il massimo beneficio dall'attivita fisica sono

le seguenti:

a) Fare esercizi aerobici da media ad elevata intensita per almeno 20
minuti al giorno, 2 volte alla settimana;

b) Fare esercizi di potenziamento per i principali gruppi muscolari (3
serie da 8-10 ripetizioni), 2 volte alla settimana.

La linea guida elaborate dalla “Multidisciplinary Association of Spinal

Cord Injury Professionals (MASCIP)” [29] pone I’accento

sull'importanza dello standing in questa tipologia di pazienti e sui

numerosi benefici che esso puo determinare tra i quali:

— Riduzione del tono muscolare e aumento del ROM o della
lunghezza del muscolo (Evidenze: da 2 a 6);

— Miglioramento dell'efficienza e della regolarita della funzione
intestinale e vescicale (Evidenze: da 5 a 6);

— Migliore senso di benessere, qualita della vita e un senso generale di
una migliore forma fisica (Evidenze: da 3 a 6);

— Ridotta demineralizzazione ossea e / 0 escrezione di calcio (Evidenze:

da2a6);

Miglioramenti nella funzione cardiovascolare, funzione respiratoria

e condizione della pelle (Evidenze: 5).

Le raccomandazioni fornite sono le seguenti:

a) Tutti i pazienti con SCI dovrebbero essere valutati singolarmente
per i potenziali benefici dello standing (Raccomandazione: C);

b) Gli obiettivi specifici devono essere identificati sulla base della
valutazione iniziale e di quella in corso di trattamento utilizzando
misure di valutazione idonee (Raccomandazione: C);
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c) Gli individui dovrebbero essere valutati per lo standing non appena
fisiologicamente stabili e cid0 sia praticamente possibile
(Raccomandazione: A);

d) Lo standing dovrebbe essere effettuato tre o piu volte a settimana
(Raccomandazione: A);

e) Lo standing dovrebbe essere effettuato da 30 a 60 minuti ogni volta
(Raccomandazione: A).

I benefici dell'attuazione della linea guida di Ginis et al. [28] sono stati
indagati da due review del 2015; Pelletier et al. [30] hanno messo in
evidenza come tali raccomandazioni sono sufficienti a migliorare gli
aspetti della capacita aerobica e della forza muscolare e dovrebbero essere
promosse come mezzo per migliorare la capacita fisica, mentre per Totosy
de Zepetnek et al. [31] tali indicazioni venivano ritenute insufficienti a
migliorare molti marcatori di rischio cardiovascolare, ma in grado di
impedire il declino di altri marcatori in termini di composizione corporea e
distensibilita carotidea.

Oltre agli argomenti trattati in queste due LG la riabilitazione del paziente
con mielolesione comprende molti altri aspetti e terapie differenziate in
base alla fase, acuta o cronica, della patologia. Per questo motivo sono state
identificate 2 review per indagare in maniera pilt completa i vari aspetti
della gestione della patologia in esame.

In merito alla fisioterapia nel paziente in acuto le indicazioni raccolte sono
di vario tipo e contrastanti tra di loro, se da un lato secondo Hicks et al.
[32] non vi sono dati sufficienti per trarre conclusioni significative per
quanto riguarda gli effetti dell'esercizio fisico (seppur non sono stati
riportati nemmeno decrementi di forma e cio potrebbe essere interpretato
come un risultato positivo), in un’altra review di Nas et al. [33] viene
invece data indicazione ad effettuare esercizi passivi per gli arti superiori e
inferiori, il corretto posizionamento delle articolazioni, il rinforzo degli arti
superiori (per il quale la FES e ritenuta una valida alternativa), esercizi di
respirazione e l'utilizzo del tavolo di statica inclinabile. Nei pazienti con
SCI in cronico invece le evidenze pili importanti identificate da Hicks et al.
[32] sono le seguenti: esercizi combinati di resistenza, ergometria del
braccio ed esercizi di ergometria su carrozzina migliorano la capacita
fisica; esercizi di ergometria migliorano la propulsione della carrozzina;
esercizi FES-assistiti sono efficaci e la FES aumenta la forza muscolare;
l'esercizio fisico aumenta la capacita fisica e la forza muscolare; vari tipi di
esercizi di resistenza sono efficaci.

Le due uniche linee guida presenti sono ormai risalenti a 4 e 6 anni fa ed
inoltre affrontano il problema della riabilitazione del paziente con SCI in
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maniera incompleta trattando soltanto alcuni dei molteplici aspetti di cui e
composta tale patologia ed inoltre soltanto l'elaborato della MASCIP [29]
fornisce i livelli di evidenza ed il grado di raccomandazione seppur di
buon livello. Inoltre gli studi identificati che affrontano 1'argomento lo
fanno entrando costantemente in contrasto tra di loro, appare chiara
quindi la necessita di formulare delle linee guida aggiornate che affrontino
la mielolesione in tutti i suoi aspetti e che forniscano precise
raccomandazioni basate su evidenze scientifiche di elevato livello.

8.2.2.2. Riabilitazione locomotoria

Non e stata identificata nessuna linea guida che affronti questo tema per
cui ¢ stata effettuata una ricerca che ha portato ad individuare 4 review che
analizzano la riabilitazione locomotoria nei pazienti con SCI.

Secondo Harvey et al. [34] e Mehrholz et al. [35] sulla deambulazione non
vi e nessun effetto statisticamente significativo di superiorita di un tipo di
rieducazione alla locomozione rispetto ad un altro, mentre nello studio di
Morawietz et al. [36] e risultato che nei pazienti acuti i parametri
dell'andatura sono migliorati maggiormente dopo training deambulatorio
su tapis-roulant con supporto del peso corporeo (BWSTT) e rieducazione
robotica alla deambulazione rispetto ad interventi di rieducazione
convenzionale, invece nei pazienti cronici i miglioramenti sono stati
maggiori dopo BWSTT con FES e training di superficie con FES o con
supporto del peso corporeo (BWS) rispetto a BWSTT con assistenza
manuale, rieducazione alla deambulazione robotizzata, o fisioterapia
convenzionale. Un'ulteriore review di Arazpour et al. [37] ha indagato
invece l'evidenza degli effetti delle ortesi motorizzate per il cammino
(PGOs) rispetto alle ortesi reciprocanti (RGOs) e all’ortesi guida dell'anca
(GFS), nel migliorare i parametri dell'andatura e 1'efficienza energetica del
cammino nei pz con lesioni del midollo spinale. Le ortesi erano o indagate
separatamente o in combinazione con altri dispositivi come ortesi
ginocchio-caviglia-piede (KAFOs), sono stati esclusi gli studi che hanno
coinvolto l'uso di altri interventi contemporaneamente (come la FES). I
risultati non hanno evidenziato prove per dimostrare che le PGOs
sviluppino migliori parametri nella deambulazione rispetto alle RGOs ed
alle GFS in pazienti con SCIL.

In conclusione si puo affermare che i risultati riscontrati dagli studi presi
in esame sono alquanto discordanti tra di loro e non vengono quindi date
precise indicazioni da poter seguire nella pratica clinica. Sono necessari
quindi ulteriori ricerche che affrontino questa parte della riabilitazione
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delle mielolesioni, funzionali eventualmente anche a redigere delle linee
guida che riportino elevati gradi di raccomandazioni e livelli di evidenza.

8.2.2.3. Riabilitazione dell'arto superiore nel paziente tetraplegico
Le tematiche che sono state prese in esame in questo paragrafo riguardano
due tipologie di trattamento: l'utilizzo della mano funzionale e la terapia
con la stimolazione elettrica funzionale (FES). Considerato che su questi
temi negli ultimi anni non sono state redatte linee guida specifiche, si sono
presi in considerazione 4 articoli pubblicati dal 2007 al 2014, uno studio
condotto in Italia dal CNOPUS (Coordinamento Nazionale Operatori
Professionali delle Unita Spinali) nel 2014 ed una linea guida stilata nel
2000, frutto di un progetto condotto in Italia sempre per conto del
CNOPUS da Marquez M., Valsecchi L. e De Santis R., attraverso un lavoro
di studio e confronto multicentrico all’interno delle Unita Spinali Unipolari
Italiane, unitamente con quelle di Nottwill (CH) e di Heidelberg (D) [38].
1. II protocollo redatto nella LG del 2000 [38] e quello ad oggi

maggiormente utilizzato e prevede la creazione di una mano in grado
di eseguire prese leggere e funzionali, pur in assenza delle potenzialita
motorie dei muscoli deputati, mediante una tenodesi dei muscoli
flessori lungo e breve delle dita e del pollice; quest’ultima deve essere
supportata o dalla presenza dell’estensore radiale del carpo o da
un'ortesi che, stabilizzando il polso, permetta l'utilizzo della mano
funzionale attraverso l'attivita del bicipite. La scelta della tipologia di
mano funzionale dipende dal livello della lesione spinale. In questa
linea guida si e arrivati alla definizione di una tecnica riabilitativa
basata sul posizionamento dell’arto superiore e della mano nel paziente
con lesione cervicale completa e incompleta, sull’addestramento del
paziente alle diverse modalita di presa con mano funzionale attiva e
passiva, su appropriate schede di valutazione funzionale (suddivise per
livello lesionale), su tempi, modalita e individuazione dei momenti
riabilitativi. In questa LG non sono presenti livelli di raccomandazioni,
tuttavia esiste un comune accordo su alcuni punti di inquadramento
clinico-funzionale e riabilitativo del paziente:

a) Intervento multiprofessionale e multidisciplinare in équipe
riabilitativa che coinvolga il medico, gli infermieri professionali, il
terapista occupazionale, il fisioterapista, altri operatori delle unita
spinali, il paziente e i suoi familiari;

b) Perseguimento degli obiettivi riabilitativi quali: mano funzionale e
capacita prensoria;

c) La valutazione del livello neurologico;
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d)

La valutazione dello stato clinico-funzionale mediante:

— Osservazione dell’atteggiamento spontaneo dell’arto superiore,
sin dalle primissime fasi dell’evento morboso;

— Esame dell’articolarita attiva e passiva di spalla, gomito, polso e
mano;

— Esclusione dell’eventuale presenza di traumi e/o stati flogistici
(para-osteo-artropatie);

— Esame del tonotrofismo dei muscoli dell’arto superiore e della
cute;

— Utilizzo di questionari e scale di valutazione attraverso le quali
definire l'attivita riabilitativa globale e gli ausili da utilizzare
(Quadriplegia Index of function o QIF, DASH, SCIM, Barthel
Modificata, FIM, ADL test, VEM, Giens Scale, IPPA, QUEST);

— Utilizzo di test come: test del dinamometro, JEBSEN test,

Sollerman hand function [39], il Van Lieshout test for tetraplegic
(VLT) [40], ARAT, Box and Block Test (BBT), Grasp and Release-
modified test, Tetraplegic functional test (TFT).
A tal proposito nel 2016 ad opera di Culicchia G. et al. [41] e stato
fornito un contributo italiano alla modifica e validazione in
italiano del Jebsen-Taylor Hand Function Test. Inoltre il VLT si ¢
dimostrato come il test maggiormente utilizzato nelle unita
spinali nel cogliere i cambiamenti nella mano nei pazienti con
lesioni spinali cervicali [42]. Di quest'ultimo, tuttavia, sara
necessario redigere una versione in lingua italiana.

Gli obiettivi riabilitativi per la creazione della mano funzionale

raccomandati dal protocollo di questa linea guida andranno individuati

in base ai livelli della lesione midollare:

a)

b)

Livelli pitu alti C3-C4: se completi, sono caratterizzati da assenza di
recupero motorio e dipendenza totale. Posizionamento: evitare
I’estensione della metacarpo-falangea;

Livello C5: consente 1'utilizzo di una mano funzionale passiva: il
palmo della mano e le dita acquistano una funzione di presa
nell’atto della supinazione, il pollice e flesso-addotto. Pronando
I’'avambraccio si apre la mano e il pollice si estende e si abduce. Non
vi € capacita di presa sufficientemente forte e il paziente necessitera
di ortesi per la stabilizzazione del polso. Posizionamento con tutore
e cerotti;

Livello C6: e caratterizzato dalla presenza della mano funzionale
attiva: la funzione di presa si ottiene con l'estensione attiva del
polso, con conseguente chiusura delle dita e flessione del pollice fino
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a toccare I'indice (presa a pinza laterale). Posizionamento: no tutore,
cerotto passante sulla 1 falange del 2°, 3° 4° 5° e pollice in
avvicinamento;

Livello C7: & importante valutare la presenza degli estensori che
impediscono I’accorciamento dei flessori delle dita. Se sono presenti
solo gli estensori si favorira la retrazione dei flessori. Se sono
presenti estensori e flessori si procedera ad esercizi di rinforzo ed
allenamento nelle AVQ;

Livello C8: & possibile ottenere la mano attiva se i flessori hanno
almeno forza 3 o 4 in scala M.R.C.; la presenza di deficit stenico nei
movimenti fini delle dita costringera spesso il paziente ad utilizzare
impugnature ingrandite, prese grossolane e leggere per lo
svolgimento delle attivita della vita quotidiana;

Il posizionamento per C7-C8 dipende dalla forza muscolare. Se
superiore a 4 punti nella scala M.R.C. non si effettua alcun
posizionamento; in caso di prevalenza di forza degli estensori sui
flessori, si tende a dare maggiore tutela a i flessori.

Dal punto di vista degli interventi riabilitativi € presente condivisione

sui seguenti punti:

a)
b)

Tipo di posizionamento della mano;

Prevenzione precoce di eventuali fattori che possano favorire la
progressione in deformita (compromissione del movimento attivo,
squilibrio muscolare agonisti-antagonisti, alterazioni della
sensibilita);

Posizionamento adeguato degli arti superiori e delle mani sin dal
momento successivo all’evento morboso. Questa posizione dovra
essere mantenuta nell’arco delle 24 ore, alternando il
posizionamento degli arti superiori, evitando posizioni non
funzionali quali mano ad artiglio e mano piatta;

d) Garantire un effetto tenodesico mediante bendaggio con cerotti,

f)

splint e tutori (come da linea condivisa, protocollo diffuso dal
CNOPUS nel 2000 importato dalla Svizzera gia nel 1994 utilizzato
fino ad oggi);

Una volta creata la mano funzionale si consentira, in ambiente
protetto fino al rientro a domicilio, un'attivita di training alla presa
(grip), all'alimentazione, alla scrittura, all'igiene personale e del viso,
all'autocateterismo e all'eventuale lavaggio transanale, proteggendo
dallo stiramento i flessori delle dita;

Variare il posizionamento con una frequenza di 2-4 ore ad opera del
personale di assistenza; queste dovranno risultare stabili, sicure,
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confortevoli per il paziente, con un'equa distribuzione dei punti di
appoggio e dovranno risultare adeguate al livello neurologico della
lesione, alla presenza di traumi associati e all'utilizzo di diversi
ausili ed ortesi;

g) Questa posizione dovra essere attuata per i primi 4 mesi, con attenta
valutazione dell’esame muscolare eseguito dal terapista
occupazionale.

Tale linea guida pone, inoltre, 1'attenzione sulla necessita di rispettare

da parte del terapista occupazionale le diverse fasi di intervento ed in

particolar modo si pone l'accento sulla fase di allettamento durante la

quale il terapista dovra provvedere a:

a) Corretto posizionamento degli arti superiori per evitare le retrazioni
dei muscoli bicipite e pettorale;

b) Posizionamento arti superiori e della mano in funzione del livello di
lesione;

c) Mobilizzazioni quotidiane.

Obiettivo: impedire stiramenti e accorciamenti di muscoli ed altre
strutture, contratture, mal posizioni e dolori.
Tempi di posizionamento: sempre quando il paziente ¢ a letto.

d) Il posizionamento deve essere alternato in decubito supino-laterale
in sintonia con gli altri operatori. Il tempo di posizionamento deve
durare almeno 4-6 mesi dal trauma, proteggendo dallo stiramento i
flessori delle dita durante il training alle AVQ;

e) Mobilizzazione passiva della mano ad opera del terapista
occupazionale per prevenire contratture e edemi. Per questo motivo
ogni mano dovra essere mobilizzata passivamente tutti i giorni, in
maniera corretta per non allungare i flessori delle dita e adduttori
del pollice;

f) L’intervento di posizionamento dovra essere interrotto quando si e
compiuto il processo di atrofia delle capsule e i legamenti non hanno
pil la necessaria elasticita.

Tale protocollo fornisce, inoltre, gli accorgimenti di prevenzione alla

deformita della mano elencando gli errori in cui si incorre nella

creazione della mano funzionale: ortesi troppo vicina all’articolazione
metacarpo-falangea, striscia che passa tra pollice e indice che non ne
permette l’avvicinamento, apertura della mano con polso esteso.

Emergono poi indicazioni sulla gestione di alcune possibili

complicanze della mano funzionale quali edema, spasticita, contratture,

articolazioni ipermobili o ipomobili, disturbi nella regolazione della
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temperatura, iperestesia, morbo di Sudeck, e sulla possibilita di

utilizzare delle tecnologie riabilitative e robotiche di supporto.

Dal suddetto studio sono, inoltre, emerse raccomandazioni al

trattamento della mano funzionale con FES, tossina botulinica, con

ortesi e cerotti, ma con modalita e tempi di intervento non specificate

(Bianconi T. et al).

Dall’analisi della tematica sulla mano funzionale, relativamente al

protocollo in questione, sono emerse le seguenti criticita:

a) Non tutte le unita spinali unipolari hanno portato a compimento gli
obiettivi dello studio multicentrico utilizzando
contemporaneamente FES e mano funzionale; questo ha
determinato la presenza di risultati tra i centri spesso non
confrontabili tra loro;

b) Le scale di valutazione utilizzate si sono rivelate sensibili nel
misurare i miglioramenti nell'impiego di una metodica rispetto ad
un'altra (ad es. VLT), ma non sono state impiegate nello stesso
centro;

c¢) I centri che hanno adottato tale protocollo non sempre
contemplavano la presenza del terapista occupazionale;

d) Non sono presenti livelli di raccomandazioni secondo il sistema
GRADE.

Inoltre negli anni & stato a lungo discussa la validita nell'uso dell’ortesi.
Lo studio di Harvey L. et al. [43] afferma, a tal proposito, che indossare
uno splint per ridurre l'estensibilita del flessore lungo del pollice per 3
mesi la notte non comporta modificazione sulla lunghezza del muscolo
stesso. Tuttavia, questo studio dimostrava una non uniformita degli
operatori coinvolti e del campione e non presentava rigore metodologico
nel reclutamento dei pazienti, pertanto non puo essere identificativo di un
protocollo standardizzato.

Per quanto riguarda la FES, nello studio italiano di Giordano et al. [44] del
2014 e stato effettuato un confronto tra bendaggio funzionale e FES;
quest'ultima si e dimostrata in grado di ridurre significativamente la
disabilita e migliorare la presa rispetto alla terapia convenzionale; tale
intervento e risultato, inoltre, piu efficace del bendaggio funzionale
riportando come vantaggi: maggior accettazione, minor spreco di
materiali, mano libera durante giorno e notte, minor rischio di ulcere da
pressione da cerotti o splint, minor rischio di edema. Tra gli aspetti
negativi, invece, & stato evidenziato come in alcuni pazienti puo generare
dolore e/o forte fastidio e che i risultati non su tutti sono positivi. Oltre alla
FES in isolamento, in una review di Patil et al. [45] vengono anche
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suggeriti sistemi FES ibridi, con ortesi o esoscheletri, che possono essere
indicati per semplificare le attivita nelle persone che necessitano di
supporto del braccio o con limitazioni dovute alla spasticita. Ho et al. [46],
invece, identificano nell'utilizzo della FES con neuro-protesi il metodo piu
promettente per un guadagno significativo della funzionalita del braccio e
della mano, generando contrazioni muscolari che possono essere
organizzate per produrre: presa, apertura e chiusura coordinate; apertura
del pollice, chiusura e posizionamento; estensione e flessione del polso;
pronazione dell'avambraccio; estensione del gomito.

Un recente studio di Thorsen et al. [47] che prende in esame 1'utilizzo di
una neuroprotesi non invasiva, la MeCFES (FES controllata
mioelettricamente), per aumentare la forza della mano in persone con
lesione del midollo spinale cervicale, valutando gli effetti funzionali e
terapeutici attraverso ’ARAT test, conclude che tale metodica puo
migliorare la funzione della mano nel 63% dei soggetti alla prima
applicazione e procura un significativo effetto terapeutico, determinando
un aumento complessivo della funzione nell'89% dei partecipanti, mentre
nel 30% determina un cambiamento clinicamente rilevante (6 punti o pit).
Questo articolo conclude che la tale intervento si € dimostrato valido sia
come ausilio che come strumento terapeutico per la riabilitazione delle
persone con lesione del midollo spinale cervicale. Tuttavia questo studio
possiede una ridotta numerosita campionaria, non ha previsto una
randomizzazione degli interventi né un gruppo di controllo, pertanto non
si identifica come un protocollo sufficientemente attendibile.

Sebbene tutti gli studi citati sono concordi nel ritenere la FES efficace nel
trattamento riabilitativo dell'arto superiore del paziente tetraplegico,
nessuna di questi fornisce indicazioni precise sui protocolli da utilizzare in
merito ai muscoli da stimolare, né tantomeno sul tempo trascorso dalla
lesione a seguito del quale poter iniziare tale terapia, inoltre non
forniscono indicazioni sulle ortesi da poter adoperare, né sui dispositivi
ibridi con FES e ortesi. Per quanto riguarda la mano funzionale, invece, la
linea guida di Marquez M., Valsecchi L. e De Santis R. del 2000 [38] sebben
datata, ma sottoposta a periodica rivalutazione ed aggiornamento, tuttavia
risulta ancora largamente utilizzata nelle unita spinali, e fornisce una
chiara individuazione dei momenti riabilitativi, tempi, modalita con cui
creare la mano funzionale. Tuttavia, come per gli altri studi citati, in
nessun caso € stato riportato alcun livello di evidenza tale da poterne
confermare l'attendibilita, né sono riportate raccomandazioni specifiche.
Inoltre, risulta chiaro come le scale di valutazione e i test utilizzati per
valutare le indicazioni e pesare i miglioramenti funzionali, non presentino
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ancora una standardizzazione nelle varie nazioni e risentano della mancata
validazione nelle lingue nazionali, cosi come in Italia. Inoltre,
nell'approccio alla riabilitazione dell'arto superiore nel tetraplegico, la
scelta nell’applicazione di alcuni interventi riabilitativi, come la creazione
della mano funzionale, rappresenta un momento critico nell'unita spinale
per l'ancora attuale mancanza della figura del terapista occupazionale in
alcune realta. Appare quindi chiara la necessita di ulteriori studi per
confermare l'efficacia delle terapie menzionate e la creazione di linee guida
e di un testo unico che possano individuare gli operatori della
riabilitazione, gli strumenti e i protocolli da adottare nelle unita spinali ed
essere cosl di forte aiuto alla pratica clinica.

8.2.2.4. Riabilitazione della vescica neurologica

1. La linea guida della Societa Italiana di Urologia (SIU) [12] fornisce le
seguenti raccomandazioni riabilitative:

a) La riabilitazione del basso tratto urinario pud migliorare la
continenza; essa si basa su bladder training, esercizi dei muscoli del
pavimento pelvico (PP), elettrostimolazione del PP, biofeedback.

2. L'ulteriore linea guida sulla gestione della vescica neurologica,
elaborata dalla Societa Europea di Urologia (EAU) [11], non riporta
raccomandazioni di tipo riabilitativo.

Da questi risultati sulla ricerca delle linee guida in materia di riabilitazione

della vescica neurologica si dimostra come il tema e affrontato in maniera

molto superficiale, ci si limita in una LG [12], peraltro di 7 anni fa, a dare
indicazioni generiche sui tipi di trattamenti possibili.

L'auspicio e quello di creare elaborati che si occupino di far fronte al

problema in maniera completa, fornendo precise indicazioni sui tipi di

trattamenti e i protocolli da utilizzare.

8.2.2.5. Riabilitazione nei pazienti con ulcere da pressione

1. La linea guida dell'Ontario Neurotrauma Foundation [17] riporta le
seguenti raccomandazioni riabilitative:

a) Se le condizioni mediche lo consentono, inizialmente girare e
riposizionare gli individui che richiedono assistenza almeno ogni 2
ore. Regolare la pianificazione del riposizionamento sulla base della
risposta cutanea individuale, determinata da frequenti controlli
della pelle, fino a stabilire un adeguato piano di riposizionamento
(Raccomandazione: IV);
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b) Utilizzare il posizionamento supino per allungare e opporsi alle
posture sedute per mantenere la flessibilita e I'allineamento
scheletrico e ridurre la spasticita (Raccomandazione: IV);

c) Posizione laterale: utilizzare una posizione laterale a 30° da supino
anziché posizionare la persona direttamente su uno dei due lati
(Raccomandazione: 1V);

d) Utilizzare il posizionamento prono per allungare le anche e il tronco
evitando il carico sulla regione dei glutei, incluse le tuberosita
ischiatiche, sacro e coccige (Raccomandazione: IV);

e) Evitare di sollevare la testa del letto oltre i 30°. Se il sollevamento
della testa del letto e richiesto, limitare la quantita di tempo in
questa posizione il pit1 possibile (Raccomandazione: IV);

f) Evitare di sedersi a letto. Trasferire la persona su una superficie di
seduta che e stata progettata per distribuire correttamente le
pressioni in tale posizione (Raccomandazione: IV);

g) Sostituire il materasso esistente con una superficie di supporto che
fornisca una ridistribuzione migliore della pressione, riduzione
delle forze di taglio e controllo del microclima nelle seguenti
situazioni: presenza di ulcere da pressione su superfici di rotazione
multiple, compromissione del controllo del microclima in presenza
di lesioni tissutali profonde, impossibilita a posizionare la superficie
di contatto del paziente al di fuori dell'area dell’'UDP, nel caso di
rischi elevati di sviluppare ulcere aggiuntive, mancata guarigione o
deterioramento della lesione, nel caso in cui il paziente tocchi il
fondo della superficie di supporto esistente (Raccomandazione: IV);

h) Prescrizione della carrozzina: fornire una carrozzina prescritta
individualmente e wun sistema di seduta ridistribuente in
collaborazione con il paziente (Raccomandazione: 1a);

i) Angolo di sostegno posteriore: se la persona tende verso una
posizione seduta con inclinazione pelvica posteriore, angolare il
supporto posteriore per sostenere la spina iliaca postero-superiore o
il sacro per aumentare la stabilita pelvica e prevenire la graduale
tendenza all'inclinazione pelvica posteriore, che aumenta la
pressione sul coccige e provoca frizione e taglio, adattare i limiti di
flessione dell'anca se 'anca non puo essere flessa a 90° per impedire
che il bacino scivoli in avanti, regolare la tensione dei muscoli
flessori di ginocchio se non raggiunta tramite il posizionamento del
piede, sostenere il tronco sopra la base pelvica del supporto e
cercare di distribuire uniformemente la pressione su entrambi i
glutei (Raccomandazione: IV);
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j)

k)
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Raggiungere gradualmente la completa inclinazione quando
possibile per aumentare il flusso sanguigno sulle tuberosita
ischiatiche. E necessario un'inclinazione minima di 30° per
ridistribuire adeguatamente la pressione e aumentare il flusso
sanguigno (Raccomandazione: IV);

Trasferimenti: selezionare e addestrare a tecniche di trasferimento
su tutte le superfici necessarie per le attivita quotidiane per
garantire un riposizionamento sicuro e ridurre al minimo i danni
della pelle e del tessuto durante il movimento (Raccomandazione: 1V);
Considerare la teleriabilitazione come un approccio potenzialmente
utile per la prevenzione e la gestione delle UDP nelle persone con
lesioni del midollo spinale (Raccomandazione: IV);

m) Esercizi per la prevenzione dell'ulcera da pressione: incoraggiare le

p)

q)

persone con SCI a partecipare a regolari esercizi coerenti con le linee
guida canadesi [28] per ottimizzare la resistenza e la forza
muscolare, incoraggiare l'allineamento posturale, migliorare la
resistenza cardiovascolare e prevenire l'affaticamento e il
decondizionamento (Raccomandazione: 111);

Mantenimento del range of motion e della flessibilita: utilizzare
movimenti attivi o attivi assistiti per mantenere il ROM e la
flessibilita del muscolo, se possibile. Utilizzare programmi passivi
convenzionali per il range of motion per persone senza funzioni
motorie (Raccomandazione: I1V);

Standing: considerare i rischi individuali dello standing e
incoraggiare gli individui adatti a stare con un supporto, ad
esempio un telaio fisso o wun dispositivo alternativo
(Raccomandazione: 111);

Deambulazione: incoraggiare la deambulazione in persone
appropriate in cui e possibile fornire supporto a calzature e gambe
(Raccomandazione: I11);

Allenamento delle abilita complessive grossolane: includere un
allenamento specifico delle abilita motorie grossolane nel piano di
assistenza per la mobilita a letto, i trasferimenti, la mobilita sulle
carrozzine e la deambulazione, come opportuno (Raccomandazione:
V),

Abilita su carrozzina: integrare le simulazioni controllate nella
formalizzazione di un programma di allenamento delle abilita su
carrozzina (Raccomandazione: Ib).

La linea guida NICE [19] fornisce le seguenti raccomandazioni

riabilitative:



8. Linee guida ed evidenze scientifiche nella riabiltazione delle mielolesioni 227

a) Avviare un'adeguata azione preventiva negli adulti che presentano
eritema non sbiancabile e ripetere la valutazione della pelle almeno
ogni 2 ore finché non si risolve;

b) Incoraggiare gli adulti che sono stati valutati a rischio di sviluppare
un'ulcera da pressione a cambiare la loro posizione frequentemente
e almeno ogni 6 ore. Se non riescono a riposizionarsi, fornire aiuto
per farlo utilizzando, se necessario, attrezzature appropriate.
Documentare la frequenza del riposizionamento richiesto;

¢) Incoraggiare gli adulti che sono stati valutati ad alto rischio di
sviluppare un'UDP a cambiare la loro posizione frequentemente e
almeno ogni 4 ore;

d) Assicurarsi che i neonati e gli infanti a rischio di sviluppare
un'ulcera da pressione siano riposizionati almeno ogni 4 ore;

e) Incoraggiare i bambini e i giovani che sono a rischio di sviluppare
un'UDP a cambiare la loro posizione almeno ogni 4 ore;

f) Considerare un riposizionamento piu frequente che ogni 4 ore per
neonati e infanti valutati ad alto rischio di sviluppare un'UDP;

g) Incoraggiare i bambini e i giovani che sono stati valutati ad alto
rischio di sviluppare un'ulcera da pressione a cambiare la loro
posizione piu frequentemente che ogni 4 ore;

h) Scaricare la pressione sul cuoio capelluto e sulla testa quando si
riposizionano neonati, infanti, bambini e giovani a rischio di
sviluppare un'UDP;

i) Utilizzare un materasso a schiuma ad alta specificita per adulti che:
—  Sono ammessi alle cure secondarie;

— Vengono valutati ad alto rischio di sviluppare un'ulcera da
pressione nelle aree di cure primarie e in comunita.

j) Prendere in considerazione un materasso a schiuma ad alta
specificita o una superficie di ridistribuzione della pressione
equivalente per tutti gli adulti in caso di intervento chirurgico;

k) Utilizzare un materasso o una sovrapposizione di cotone ad alta
densita per tutti i neonati e infanti che sono stati identificati ad alto
rischio di sviluppare un'ulcera da pressione;

1) Utilizzare un materasso o una sovrapposizione di schiuma ad alta
specificita per tutti i bambini e i giovani che sono stati valutati ad
alto rischio di sviluppare un'ulcera da pressione.

3. Lalinea guida redatta dal “Consortium For Spinal Cord Medicine” [20]
riporta le seguenti raccomandazioni riabilitative:
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a)

d)
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Girare o riposizionare gli individui con SCI inizialmente ogni 2 ore
nelle fasi acute e riabilitative se la condizione medica lo consente
(Raccomandazione: C; Evidenza