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FISIATRIA ITALIANA

fisiatriaitaliana.it

FISIATRIA ITALIANA ¢ cresciuta, da quando, nel 2016, un po’ visionari, abbiamo
immaginato un percorso che non & ancora concluso. E ormai diventata uno strumento efficace
di informazione per i fisiatri, utile per un confronto sulle questioni che si pongono nelle attivita
lavorative/sociali e per raccontare le semplici “eccellenze” del quotidiano (si raccontano le
virtu di grosse strutture o si pubblicizzano finanziamenti importanti, ma poco si dice e si sa
delle occasioni promosse e portate avanti dai singoli). Insomma una PAGINA per I FISIATRI,
dove ci sia inclusione e divulgazione.

Non siamo una lobby professionale, ma una categoria lavorativa, riconosciuta nel mondo
intero, che crede nelle potenzialita del recupero di funzioni una volta instauratasi una disabilita
causata da una patologia. Dopo la crescita dei posti letto di riabilitazione negli ospedali,
assistiamo ora alla loro contrazione specialmente negli ospedali a gestione pubblica,
accompagnata da un impulso, non sempre omogeneo e coerente, delle offerte sul territorio e
quindi ci rivolgiamo, con molta attenzione, anche a quei fisiatri che lavorano negli ambulatori,
che certamente sono stati per anni dimenticati. Allo stesso tempo ci rivolgiamo a quanti
esercitano nel privato e che spesso devono rispondere alle richieste che le lunghe lista di attesa
nel pubblico non soddisfano. Due mondi che meritano grande attenzione e che sono possibile
fonte di crescita, sia professionale che aziendale, anche per molte industrie del settore, sia degli
elettromedicali sia farmaceutiche.

Ci rivolgiamo soprattutto ai giovani neospecialisti e specializzandi che rappresentano il nostro
futuro e che stanno trovando su Fisiatriaitaliana.it uno spazio accogliente dove pubblicare i
propri lavori scientifici.

La Rivista si ¢ rifatta il look ed ¢ dotata di nuove potenti funzioni, con una nuova veste grafica.
Ci siamo dotati di un Comitato di Redazione e di un Comitato Scientifico, che vede la
partecipazione di diversi colleghi, che rivestono o hanno rivestito ruoli di lustro in Universita
ed Aziende ospedaliere nazionali ed internazionali. E tutto € sempre in divenire.

Ci siamo cosi sottoposti alla revisione da parte del CNR ed abbiamo conquistato un altro
traguardo: I’attribuzione del codice ISSN (2785-745X), che ha rappresentato, per noi, una
prima ed importante tappa nel percorso di crescita scientifica della Rivista che non si ¢ ancora
concluso.

Fisiatria Italiana ¢ presente nel catalogo ANCE (codice E266519), il database gestito dal
Consorzio Interuniversitario CINECA in cui vengono censite a livello nazionale le riviste e le
serie valevoli per lattivita scientifica valutabile dal’ANVUR, I’Agenzia Nazionale di
Valutazione del Sistema Universitario e della Ricerca.

Fisiatria Italiana ¢ una rivista completamente open access: tutti i contenuti sono liberamente
disponibili senza spese a carico dell'utente o del suo istituto. Gli utenti possono leggere,
scaricare, copiare, distribuire, stampare, cercare o linkare i testi completi degli articoli o



utilizzarli per qualsiasi altro scopo legittimo, senza chiedere preventiva autorizzazione
all'editore o agli autori.

Crediamo nella voglia dei giovani di afferrare con forza il proprio futuro professionale,
evitando a loro, ma anche ai nostri occhi, le tristi scene che li hanno visti solo come massa da
manovrare, in fila per due, nelle occasioni elettorali. A loro sara sempre riservato un posto in
primo piano tra di noi.

E se tutto questo servira anche a dare nuove gambe e menti alla FISIATRIA in Italia, sara un
bel regalo per tutti.



fisiatriaitaliana.it

CALL FOR PAPERS

La rivista Fisiatria Italiana invita i lettori ad inviare contributi riguardanti esperienze
quotidiane e sul campo, buone prassi, progetti innovativi, riflessioni sul mondo della
FISIATRIA. L’invito ¢ rivolto Al COLLEGHI FISIATRI ED AGLI OPERATORI del settore
riabilitativo dei servizi pubblici e privati, ma anche alle Associazioni delle Persone con
disabilita, agli utenti ed ai loro familiari. I contributi, previa valutazione del Comitato di
Redazione, saranno pubblicati nella relativa categoria di attribuzione.
Altresi Fisiatria Italiana € aperta al contributo di articoli scientifici, provenienti dal mondo dei
ricercatori e degli studiosi. Le proposte di articoli saranno valutate con una procedura anonima
dal Comitato Scientifico. Successivamente alla valutazione, gli articoli verranno redazionati e
impaginati nel formato tradizionale della rivista. I1 PDF sara reso disponibile per il download.
La rivista aderisce alle linee guida descritte nei Principi di Trasparenza e Buone Pratiche
nell’Editoria Accademica del COPE (Committee on Publication Ethics).

Gli articoli di Fisiatria Italiana vengono pubblicati assegnandoli alle seguenti categorie:

o Editoriali

e Attualita

¢ Disabilita e Societa

e Interviste

¢ Linee Guida/EBM/EBP

e Articoli di Ricerca

e Revisioni della Letteratura e Recensioni
e C(Case Report e Report Brevi

¢ Perle Cliniche e Professionali

e Angolo del Legale

e Specialisti in Formazione

e Arte, Tempo Libero e Disabilita
e Storia e Ricordi

Gli articoli della categoria Specialisti in Formazione possono essere scritti dagli stessi
Specialisti in Formazione, oppure da Docenti, Specialisti gia formati, organi accademici,
legislativi e amministrativi e qualsiasi figura professionale interessata, purché incentrati sul
mondo degli Specialisti in Formazione. A questa categoria possono essere assegnati in seconda
battuta anche articoli categorizzati altrove per tipologia (Articoli di Ricerca, Case Report e
Report Brevi, Revisioni della Letteratura e Recensioni, ecc.), di cui ¢ primo autore e/o
corresponding author uno Specialista in Formazione.

Nella submission di un articolo, ¢ opportuno che gli autori indichino una o piu categorie cui
possa essere assegnato; 1’assegnazione definitiva sara comunque a discrezione del Board.



Invia il tuo articolo

Larticolo da sottoporre per la pubblicazione deve essere inviato a info@fisiatriaitaliana.it.
Deve essere preliminarmente uniformato al template in formato Word, inserendolo nel
template stesso e seguendone con cura tutte le indicazioni redazionali e tipografiche. In caso
di accettazione, il file Word risultante verra convertito nel file PDF dell’articolo scaricabile
dal sito, pertanto ¢ indispensabile che gli autori prestino la massima attenzione alla sua veste
redazionale e tipografica fin dalla prima stesura.

La traduzione in inglese del titolo e i riassunti e le parole chiave in italiano e in inglese sono
obbligatori per Articoli di Ricerca, Revisioni della Letteratura, Case Report e Report Brevi. Si
sottolinea la necessita che i riassunti in italiano e in inglese vengano mantenuti entro la

lunghezza massima di 150 parole ciascuno, per consentire una corretta impaginazione.
L’articolo va inviato in formato Word, unitamente alla cover letter, debitamente compilata nel
relativo template, firmata dal corresponding author a nome di tutti gli autori e quindi convertita
direttamente dal corresponding author in formato PDF non modificabile.

Il Direttore Responsabile e il Comitato di Redazione effettueranno una prima valutazione della
qualita complessiva dell’articolo, della sua attinenza alle tematiche trattate dalla rivista e della
sua conformita al template ed alle istruzioni per gli autori in esso contenute. In caso di esito
favorevole, a seconda della tipologia I’articolo verra pubblicato oppure sottoposto al Comitato
Scientifico, che scegliera almeno due esperti incaricati della peer review, dove referee e autori
rimarranno anonimi: entro 30 giorni il processo di referaggio decidera se accettare 1’articolo,
oppure richiederne una revisione (gli autori avranno a disposizione fino a 30 giorni per
effettuarla), oppure rifiutarlo.

Gli articoli non conformi al template ed alle istruzioni verranno rispediti agli autori affinché
provvedano alle necessarie modifiche prima di avviare il processo di referaggio.

La pubblicazione open access ¢ gratuita, ma gli autori dovranno curare a proprie spese la
formattazione dell’articolo secondo il template, la corretta forma inglese delle traduzioni ed
eventuali revisioni che si rendano necessarie. La Direzione potra eventualmente richiedere agli
autori I’attestazione formale di una traduzione di madrelingua.

Gli autori mantengono i diritti sul proprio articolo e cedono a Fisiatria Italiana il diritto di
prima pubblicazione sotto una licenza Creative Commons Attribuzione 4.0 Internazionale (CC
BY 4.0), che consente di utilizzare liberamente I’articolo indicandone gli autori e la prima
pubblicazione su questa rivista, fornendo un link alla licenza e specificando se sono state
effettuate delle modifiche.
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Gentili utenti, anche ai sensi e per gli effetti delle Linee Guida emesse dal Garante della
Privacy in data 25 gennaio 2012, I’Editore intende comunicare alcune avvertenze per

lutilizzo dei servizi di questo sito, connesse all’invio di post e contributi da pubblicare:

« Viricordiamo che i dati di contatto (quali ad esempio I’indirizzo di posta elettronica)
da voi inseriti nel messaggio saranno pubblicati unitamente al vostro commento; - Vi
invitiamo a valutare attentamente I’opportunita di inserire, all’interno dei commenti,
dati personali;

« Vi invitiamo a valutare attentamente I’opportunita di pubblicare foto o video che
consentano di identificare o rendere identificabili persone e luoghi;

- Vi invitiamo a prestare particolare attenzione alla possibilita di inserire, nei vostri
interventi, dati che possano rivelare, anche indirettamente, I’identita di terzi;

« Vi ricordiamo che i dati da voi immessi nei vostri post e commenti saranno resi
pubblici sul sito internet fisiatriaitaliana.it e rimarranno archiviati nello stesso senza
limiti di tempo e saranno indicizzabili e reperibili anche dai motori di ricerca
generalisti (Google, Yahoo etc.);

- 11 Board Editoriale non pu essere ritenuto responsabile delle opinioni e dei contenuti
espressi dagli autori negli articoli pubblicati in questa Rivista.
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"..de Fisiatri e... de Fisiatri Fantasma"

Domenico Uliano

Direttore Fisiatria Italiana

Vivere € accumulare esperienze e trascorrere gli anni come se fosse naturale ed
inevitabile allontanarsi dalla freschezza e dall'entusiasmo della giovinezza. Ci sono
volte, pero, in cui il cuore e la mente si risvegliano, riportando alla luce quella scintilla
vitale che sembrava sopita. E questa € la storia di un medico maturo che ritrova la
capacita di essere giovane non solo nell'animo, ma anche nell'azione, grazie ad un
impegno sindacale che ha riacceso in lui profondi sentimenti e passioni

Per questo medico, la giovinezza non & mai stata solo una questione di eta anagrafica,
ma uno stato d’animo, un modo di vivere e di sentire il mondo. Con il passare degli
anni, le responsabilita, le sfide quotidiane e la routine possono appesantire lo spirito,
facendo sembrare lontani gli anni in cui ogni conquista professionale era una vittoria
personale, ogni battaglia professionale un atto di coraggio e speranza.

Ma quando si & presentata I'occasione di partecipare a un'azione sindacale importante,
qualcosa €& cambiato. Quel medico ha riscoperto dentro di sé la forza e la
determinazione di un giovane professionista, pronto a lottare per i diritti, per la giustizia
e per il futuro della categoria. E stato come tornare indietro nel tempo, ma con la
saggezza e la consapevolezza che solo I'esperienza puo dare.

L'azione sindacale ha rappresentato per Iui non solo un dovere professionale, ma
un'occasione di rinascita emotiva. La partecipazione attiva, il confronto con colleghi, la
condivisione di ideali e di speranze hanno riacceso sentimenti di appartenenza e di
solidarieta che sembravano sopiti. Ha sentito di nuovo il battito accelerato di chi sa di
poter fare la differenza, di chi crede ancora nel valore della propria professione e nella
possibilita di migliorare le condizioni e le certezze per sé e per le Presone in cura.
Questa esperienza ha portato con sé un'ondata di energia positiva, un entusiasmo
contagioso che ha influenzato non solo il suo modo di lavorare, ma anche la sua vita
personale. La giovinezza ritrovata si € manifestata in una nuova vitalita, in una
rinnovata curiosita ed in una capacita di guardare al futuro con speranza e
determinazione.

La storia di questo medico € un esempio forte di come I'eta non debba mai essere un
limite, ma piuttosto un punto di partenza o di ripartenza per nuove sfide e nuove
conquiste. Riscoprire la giovinezza interiore attraverso I'impegno sindacale significa
ritrovare il senso profondo della propria identita professionale ed umana, significa
sentirsi vivi e protagonisti di un cambiamento possibile.
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Viviamo in un mondo che spesso celebra soltanto novita vuote e la giovinezza
esteriore; questa vicenda ci ricorda che la vera giovinezza € uno stato dell'anima, una
forza che pud rinascere in ogni momento della vita, soprattutto quando si sceglie di
lottare per cio in cui si crede.

E questo "sentiment" che ci permette di affrontare ogni sfida con il cuore di un giovane
e la saggezza di chi ha vissuto, rendendo ogni esperienza un’occasione di crescita e
di rinascita.

Ed é anche la storia di quei Fisiatri, che hanno ritrovato un luogo ed uno spazio comune
nella Casa dell'ANF, lasciandosi dietro il bel ricordo di un Mondo che non esiste piu e
che & abitato spesso da Fisiatri Fantasma, che credono ancora di governarlo, mentre
tutto sta cambiando velocemente.
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Perché il medico non dovrebbe prescrivere

"osteopatia”

Marco Di Gesu

Fisiatria Interventista

Negli ultimi anni si sente spesso parlare di collaborazione tra medici e osteopati.
Ma attenzione: quando un medico scrive in cartella o rilascia una vera e propria
prescrizione, non puo farlo a cuor leggero.

Percheé?

Lo dicono chiaramente sia il Codice di Deontologia Medica sia il quadro giuridico
vigente in Italia.

Quadro giuridico

Osteopatia: con il D.M. 10 giugno 2021 & stata formalmente inserita tra le professioni
sanitarie (insieme alla chiropratica). Tuttavia, ad oggi (2025) la professione & solo
riconosciuta ma non ancora pienamente attuata: mancano percorsi universitari
conclusi e un albo professionale funzionante. L’attivita consentita & limitata a
disfunzioni somatiche non patologiche dellapparato muscolo-scheletrico tramite
tecniche manuali esterne e non invasive.

Professioni sanitarie gia attuate: prevedono lauree abilitanti, iscrizione obbligatoria
all'albo di riferimento, formazione universitaria definita e linee guida evidence-based
che ne regolano la pratica clinica.

Cosa dice il Codice di Deontologia Medica

Art. 3: la diagnosi e la prescrizione terapeutica sono competenza esclusiva e non
delegabile del medico.

Art. 6: ogni atto medico deve basarsi su appropriatezza e sulle conoscenze scientifiche
disponibili.

Art. 13: la prescrizione deve fondarsi su evidenze scientifiche, efficacia e sicurezza.
Art. 15: il medico non deve sottrarre il paziente a trattamenti scientificamente fondati e
non puo favorire I'esercizio di terzi non medici in attivita riservate.

Art. 66-67: si alla collaborazione tra professioni sanitarie, ma nel rispetto delle
competenze. E vietato favorire o coprire I'esercizio abusivo.
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Rischi per il medico che invia a osteopatia

- Responsabilita civile: il medico pud essere ritenuto corresponsabile se I'indicazione
“osteopatia” viene scritta in cartella e il paziente subisce un danno.

- Responsabilita penale: in caso di lesione colposa, un magistrato pud valutare se
l'invio abbia avuto un ruolo causale.

- Responsabilita disciplinare: I'Ordine pud contestare violazioni deontologiche, perché
la prescrizione non si basa su percorsi evidence-based pienamente attuati.

La situazione piu sicura?

Non prescrivere formalmente I'osteopatia.

In cartella clinica deve risultare che il percorso terapeutico resta quello sanitario
riconosciuto e gia regolamentato (professioni sanitarie con formazione universitaria ed
evidenze scientifiche consolidate).

Conclusione

L’osteopatia € riconosciuta ma non ancora pienamente attuata: il percorso universitario
in osteopatia e stato attivato, ma non & ancora completato né ad oggi ha prodotto
professionisti abilitati.

Il Codice deontologico impone al medico di proporre solo percorsi appropriati, sicuri ed
evidence-based.

Per questo, un invio formale dal medico all’'osteopata non & solo sconsigliato, ma pud
essere rischioso sul piano civile, penale e disciplinare. Gli approcci non sanitari
possono essere solo menzionati come scelta autonoma del paziente, mai prescritti
come alternativa ai percorsi delle professioni sanitarie gia regolamentate.
E anche quando la disciplina sara pienamente regolamentata, il suo inquadramento
normativo la limitera alle disfunzioni non patologiche: quindi mai una prescrizione per
patologie, ma solo come eventuale scelta preventiva o complementare del paziente.
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Il mondo dietro una stoccata

Nicolo Piacentini

Medico della Nazionale Italiana di Scherma in Carrozzina

Il rumore metallico delle lame si mescola al silenzio teso del palazzetto.

Un attimo dopo, a distanza di poche ore dalla storica impresa che ci porta in finale,
battendo per la prima volta la Cina, si completa I'ultima rimonta decisiva che ci proietta
sul tetto del mondo: la squadra di sciabola maschile ha scritto la storia, I'ltalia &
campione del Mondo!

2-7 settembre 2025: Campionati del Mondo Paralimpici di Iksan (Corea del Sud).
Dalla spedizione la nazionale italiana di scherma in carrozzina torna trionfante con due
medaglie d’oro, due d’argento e tre di bronzo, seconda nel medagliere solo alla Cina.
Riavvolgiamo pero il nastro di qualche mese quando, a breve distanza dalle
Paralimpiadi di Parigi 2024, con un bottino di un argento e tre bronzi, I'ltalia ha
cominciato un nuovo quadriennio, con uno staff tecnico completamente rinnovato e
'inserimento di molti giovani atleti esordienti, che gia nelle gare di Coppa del Mondo
avevano iniziato a mostrare le proprie potenzialita.

La mia esperienza con il mondo dello sport paralimpico € iniziata in questo contesto,
quasi per caso, con la chiamata del Medico Federale, che mi invitava a occuparmi del
settore Paralimpico in qualita di referente medico.

Gia dai primi giorni del ritiro di preparazione, fin dai primi istanti, ho avuto la sensazione
che quella che mi apprestavo ad iniziare fosse molto piu di un’esperienza
professionale: in realta stavo entrando intimamente in contatto con 'essenza stessa
della mia missione di fisiatra, vale a dire la concezione del lato umano della
riabilitazione, l'unicita della persona, la rivalutazione del mondo della disabilita non
intesa come impairment, limitazione fisica, ma come capacita e funzionalita residua,
modificando il mio consueto piano di analisi personale e scientifica.

Nonostante i volumi studiati e I'esperienza clinica degli ambulatori e dei reparti
riabilitativi maturata negli anni di formazione specialistica, € stato con questa
esperienza che ho imparato a vedere, a scorgere il potenziale riabilitativo, attraverso
gli occhi di chi la disabilita la vive, la sfida e la sconfigge ogni giorno, spingendosi al
superamento dei limiti e delle barriere fisiche e psicologiche ancora troppo spesso
costruite dalla societa: I'atleta paralimpico.

In poco tempo sono arrivato a gioire per una vittoria, ad osservare la reazione alla
sconfitta, sperimentando una tempesta di emozioni intense, che talvolta finiscono per
sbalzarti fuori dalla nave e ti lasciano con il dubbio che possa non essere dotato degli
strumenti necessari per affrontare tutta questa umanita.
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Ho imparato a percepire e rendere mia la potenza emotiva che si cela dietro a una
medaglia mondiale, frutto di un percorso condiviso e caratterizzato da cadute, cambi di
rotta, tratti illuminati dal sole cocente e altri al’'ombra, infortuni, fasi riabilitative, ansie,
frustrazioni, paure, delusioni, istanti di condivisione e di solitudine.

In questi mesi abbiamo fatto i conti con fasi di ricondizionamento cardiovascolare
generale in conseguenza di pneumotoraci spontanei, lesioni muscolari, tendinopatie
agli arti superiori, contusioni ossee, distrazioni legamentose, gestione di affezioni
cliniche di varia tipologia ed entita, quali sindromi influenzali, infezioni intestinali e
urinarie, pirosi gastrica, lesioni da pressione.

La condivisione & stata totale anche all'interno dello staff tecnico: commissari tecnici,
preparatori, addetti alla logistica, tecnici delle armi, maestri, medici, fisioterapisti,
ciascuno al sostegno del gruppo e con lo spirito di una squadra forte, coesa,
consapevole delle proprie potenzialita e pronta ad affrontare insieme di petto tutti gl
ostacoli.

La straordinarieta dell’atleta paralimpico non €& la tanto decantata e retorica figura del
supereroe, che supera ciascuna difficolta mostrando una resilienza totale, quanto
piuttosto il suo “culto della bellezza”, la bellezza che si cela dietro una protesi di arto
inferiore accantonata vicino a una maglietta da allenamento, nell’atteggiamento in
flessione di una mano con spasticita, nella naturalezza dei gesti e dello sguardo di
ragazzi in carrozzina che non fingono aria di normalita, ma dimostrano la sensibilita e
la grandezza di aver trovato nella semplicita la ragione stessa del proprio essere al
mondo.

Allora gli sguardi evocativi magistralmente immortalati dai fotografi ufficiali dell’evento,
assieme a tutti i dettagli apparentemente insignificanti, sono qui a testimoniare quanto
per la definizione della Persona, dei suoi caratteri distintivi, dei suoi pregi e dei suoi
valori non siano rilevanti le facolta fisiche perdute a causa di un evento disabilitante,
ma le peculiarita umane di ciascuno.

In un contesto simile, l'idea di disabilita non pud che svanire e lasciare spazio a quella
di unicita da cui scaturisce il piu potente e incontenibile impulso alla vita.

“l a misura di chi siamo é cio che facciamo con cio che abbiamo”.
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Mondiale Paralimpico di ksan, 2-7 settembre 2025. Foto di Augusto Bizzi
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A tutti i Fisiatri!

ANF

Associazione Nazionale Fisiatri
Riceviamo e pubblichiamo:
A tutti i Colleghi Fisiatri italiani

Cari Colleghi,

negli ultimi anni abbiamo assistito a una trasformazione profonda della sanita italiana
e, purtroppo, a una progressiva marginalizzazione della Medicina Fisica e
Riabilitativa, la nostra disciplina.

Abbiamo visto crescere le invasioni di campo da parte di altre specialita mediche e
di professionisti non medici, abbiamo visto ruoli e competenze fisiatriche messi in
discussione o affidati ad altri, decisioni istituzionali assunte senza la nostra voce, e
percorsi riabilitativi ridotti a meri elenchi di prestazioni.

E per reagire a tutto questo che & nata '’Associazione Nazionale Fisiatri (ANF): non
un atto formale, ma una risposta concreta e necessaria a un vuoto di rappresentanza
sindacale che stava diventando insostenibile.

L’ANF € una realta viva, autonoma e indipendente, costruita da fisiatri per i fisiatri,
capace di tutelare la nostra professione nei contesti dove si decide il presente e
il futuro della riabilitazione.

Siamo un sindacato medico libero, trasparente e unitario, nato per difendere la
nostra identita professionale nei confronti delle istituzioni, delle Regioni e delle altre
categorie.

Abbiamo gia avviato ricorsi legali fondamentali, come quello contro 'INAIL, che ha
escluso il Fisiatra dalla prescrizione e collaudo di ausili e protesi, e quello contro
il Decreto Tariffe LEA, che disconosce il principio del Progetto Riabilitativo
Individuale, riconosciuto dal Consiglio di Stato (sentenza n. 3471/2023) come
nucleo fondante della Riabilitazione.

Abbiamo portato la nostra voce su Quotidiano Sanita, su Fisiatria Italiana, e su ogni
sede utile per ribadire che la Riabilitazione & un atto medico complesso e globale,
che solo il Fisiatra pud impostare e coordinare.

Parallelamente, stiamo costruendo alleanze strategiche per rafforzare la nostra
presenza nei tavoli nazionali e istituzionali.
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Abbiamo avviato un percorso di collaborazione con la CIMO — Confederazione
Italiana Medici e Organizzazioni Sindacali, una delle principali sigle sindacali
mediche italiane, che ci offre un canale diretto verso le sedi ministeriali e una visibilita
qualificata nel mondo sanitario.

Abbiamo inoltre aderito alla ClU - Confederazione Italiana di Unione delle
Professioni Intellettuali, organismo riconosciuto presso il CNEL e il Comitato
Economico e Sociale Europeo (CESE), che rappresenta le professioni intellettuali
italiane e consente di portare le istanze dei Fisiatri anche a livello parlamentare ed
europeo.

Queste collaborazioni aprono per 'ANF e per tutta la categoria una nuova stagione
di rappresentanza e di autorevolezza.

Abbiamo inoltre lanciato la campagna “Chi fa Cosa”, per contrastare I'abusivismo e
la confusione professionale, promuovendo la chiarezza dei ruoli e la qualita della cura.
Abbiamo organizzato corsi formativi regionali ANF con ampio successo, e stiamo
elaborando un manifesto politico-sindacale nazionale che definisca con chiarezza
la visione fisiatrica della riabilitazione — basata sulla presa in carico globale, la
continuita assistenziale e la direzione medica del percorso riabilitativo.

Tutto questo lo stiamo facendo senza finanziamenti esterni, senza logiche di
appartenenza, solo con la forza delle idee e dell’impegno dei colleghi.

E i risultati parlano chiaro: da 8 soci fondatori siamo oggi arrivati a qualche
centinaio di iscritti, e in costante crescita.

Ma serve di piu. Serve che tutti i fisiatri italiani si riconoscano in un’unica casa
comune, che nessuno resti spettatore.

Ogni collega che si unisce allANF rafforza la voce di tutti.
Entrare in ANF significa scegliere di contare, di difendere con orgoglio la propria
competenza e la propria autonomia, di non accettare che la riabilitazione venga svilita
o ridotta a mera esecuzione tecnica.

Significa costruire insieme un futuro professionale degno di questa disciplina
straordinaria, cosi centrale per la salute della popolazione che invecchia e per la
dignita delle persone fragili.

La competenza del Fisiatra risiede nella capacita di integrare diagnosi, terapia e
presa in carico globale, non nella semplice esecuzione di atti prestazionali.

L’ANF ¢ lo strumento per far valere questa verita nelle istituzioni, nei contratti, nelle
normative e nell’opinione pubblica.

Ti invitamo a wunirti a noi, a dare forza alla nostra voce comune.

Sul sito www.associazionenazionalefisiatri.it troverai le modalita di iscrizione e le
informazioni sulle attivita in corso.
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Solo insieme possiamo garantire il futuro della Fisiatria italiana.
Oggi piu che mai, serve unita, coraggio e partecipazione.
Non restiamo a guardare: € il momento di agire.

Con stima e spirito di squadra,

La Segreteria Nazionale ANF
— Associazione Nazionale Fisiatri —

Roma, 15 ottobre 2025

Mail: anf@associazionenazionalefisiatri.it
PEC: associazionenazionalefisiatri@pec.it
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A retrospective analysis of the effectiveness and
safety of Collagen Mesotherapy in the course of

Chronic Cervical Myofascial Pain Syndrome

Morena Ottaviani

Dir. San. CM.R. Centro Medico Riabilitativo di Casarza Ligure (GE)

Nellagosto u.s. & stato pubblicato su Biomedicines una review sull’efficacia e la
sicurezza della mesoterapia con collagene di derivazione suina nel trattamento della
sindrome del dolore miofasciale cervicale cronico.

Tra il 1° gennaio 2018 ed il 31 dicembre 2024 sono stati trattati 130 pazienti affetti da
sindrome del dolore miofasciale cervicale cronico (CMPS). Sono stati creati due gruppi:
gruppo | (n = 65) trattato con collagene di tipo | iniettabile e gruppo Il (n = 65) trattato
con lidocaina all'1%. Tutti i pazienti sono stati trattati dal medesimo specialista
mediante sedute di mesoterapia della colonna cervicale, che sono state eseguite
settimanalmente, per un totale di cinque sedute ciascuno.

| pazienti sono stati valutati utilizzando la scala VAS e la scala Laitinen prima dell'inizio
della terapia, 1 settimana dopo la fine della terapia e al follow-up di 3 mesi. Inoltre, &
stata valutata la frequenza di assunzione di farmaci analgesici dopo la mesoterapia.

Dopo la mesoterapia della colonna cervicale con collagene di derivazione suina e
lidocaina all'1%, sono stati osservati miglioramenti statisticamente significativi in termini
di diminuzione del dolore sulle scale utilizzate, nonché una diminuzione dell'assunzione
di farmaci analgesici. Dopo 3 mesi di follow-up, sono stati registrati risultati migliori nel
gruppo trattato con collagene. Non sono stati invece osservati effetti collaterali correlati
alla mesoterapia durante i periodi di trattamento o di follow-up. Infine, dopo la
mesoterapia ed al follow-up a 3 mesi, entrambi i gruppi hanno riferito un'assunzione
minore di farmaci antidolorifici rispetto a prima dell'intervento

Quindi, il trattamento della colonna cervicale mediante mesoterapia con collagene di
tipo | iniettabile e lidocaina all'1% rappresenta un metodo efficace e sicuro per la CMPS
cronica. Interessante e da considerare il fatto che ad un follow-up di 3 mesi, il collagene
di tipo | iniettabile sembra essere piu efficace rispetto al trattamento con lidocaina.
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Koszela K, Woldanska-Okonska M, Stypinska B, Gasik R. A Retrospective Analysis of
the Effectiveness and Safety of Collagen Mesotherapy in the Course of Chronic
Cervical Myofascial Pain Syndrome. Biomedicines. 2025 Aug 4;13(8):1893. doi:
10.3390/biomedicines13081893. PMID: 40868147; PMCID: PMC12383374.

https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC12383374/
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Incontro ANF - FNOMCeO sul tema Atto medico,

competenze sanitarie e farmacie dei servizi

ANF

Associazione Nazionale Fisiatri
Riceviamo e pubblichiamo da ANF

In un momento di forte ridefinizione dei ruoli e delle competenze in sanita — tra nuova
legge sull'lntelligenza Atrtificiale, farmacie dei servizi e delibere regionali che incidono
sui percorsi riabilitativi — 'ANF & stata ricevuta dal Presidente FNOMCeO, Filippo
Anelli, per un confronto ad alto profilo istituzionale.

Fisiatria Italiana pubblica il resoconto di questo incontro, che segna un passaggio
cruciale nel riconoscimento del ruolo del’ANF quale interlocutore nazionale autorevole
sui temi dell’atto medico, dei profili professionali e dell’organizzazione dei servizi
riabilitativi, con particolare attenzione alla tutela del medico fisiatra e della qualita delle
cure rivolte alle persone con disabilita, fragilita e bisogni complessi.

Roma, sede FNOMCeO - 13 novembre 2025

1. PROFILI PROFESSIONALI E RUOLO DEL MEDICO

col Presidente Anelli si € convenuto come, negli ultimi anni, la spinta espansiva di
alcune professioni sanitarie non mediche (infermieri, terapisti, psicologi, laureati in
scienze motorie, ecc.) abbia dato luogo a situazioni di “invasione di campo
professionale”, in cui si rischia di oltrepassare i confini del legittimo esercizio
professionale, sconfinando nell’atto medico.

In questo contesto, é stato ribadito che:

« il profilo del medico resta il riferimento centrale per la presa in carico clinica, la
diagnosi, l'indicazione terapeutica e la valutazione del rischio;

» ogni ampliamento delle competenze di altre professioni deve avvenire nel rispetto
dei limiti di legge e non puo trasformarsi surrettiziamente in attivita di diagnosi o cura
medica.
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2. LA RECENTE LEGGE SULL’INTELLIGENZA ARTIFICIALE E L’ATTO MEDICO
Nel confronto il presidente Anelli ci ha messo a conoscenza della recente legge
nazionale sull’lntelligenza Artificiale che, all’articolo 7, introduce una definizione
di atto medico.

Pur riconoscendo che la formulazione non € ancora pienamente soddisfacente e
merita ulteriori chiarimenti e rafforzamenti, Anelli ha condiviso che questo riferimento
normativo rappresenta un primo appiglio legislativo decisivo sul concetto di atto
medico perché pud diventare una base su cui costruire azioni interpretative,
giuridiche e politiche a tutela del ruolo del medico e contro derive che, sfruttando
'innovazione tecnologica, tendano a “diluire” o spostare I'atto medico verso altri profili.
Per noi fisiatri questo significa avere un ulteriore argomento normativo da utilizzare
quando difendiamo la centralita del medico nella valutazione clinica complessa, nella
gestione del rischio e nell’appropriatezza delle prestazioni riabilitative.

3. CRITICITA REGIONALLI: IL CASO TRENTO E LE SITUAZIONI LAZIO-CAMPANIA
Abbiamo quindi informato Anelli sul tema dei provvedimenti regionali:

+ & stata richiamata la DGR della Provincia autonoma di Trento relativa alla
prescrivibilita da parte dell’infermiere professionale, gia impugnata, cosi come
altri provvedimenti analoghi (inclusi profili che riguardano gli psicologi in ambito
sanitario);

» durante l'incontro abbiamo evidenziato le recenti deliberazioni del Lazio (8
novembre) e della Campania in tema di oncoriabilitazione, su cui il Presidente Anelli
non era stato ancora messo pienamente al corrente.

E emersa la necessita di:

* valutare con attenzione i margini di impugnazione o di intervento su tali delibere;

* costruire una strategia legale e di difesa coordinata, evitando iniziative isolate e
rafforzando il fronte comune medico.

4. FARMACIE DEI SERVIZI: SERVE IL LAVORO POLITICO CON IL MINISTERO
Un passaggio particolarmente rilevante ha riguardato la legge sulle farmacie dei
servizi. Anelli ha ricordato che:

* |la legge non é piu impugnabile sul piano formale;

 di conseguenza, la strada non € piu solo il contenzioso, ma un lavoro politico e
tecnico con il Ministero, insieme alle associazioni rappresentative dei medici e delle
strutture mediche accreditate (in quanto coinvolti in prima persona sul territorio).
L’obiettivo condiviso é:

* assicurare che le attivita svolte nelle farmacie dei servizi non si trasformino in
“ambulatori paralleli” privi di adeguati requisiti clinici e strutturali;

* ribadire che le prestazioni di natura propriamente medica o ad alto impatto clinico
richiedono la presenza del medico e percorsi organizzativi strutturati, non
surrogabili da modelli “leggeri”.
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Su questo terreno I’ANF é chiamata a portare la competenza specifica della
riabilitazione: sappiamo bene quanto sia delicato il confine tra prestazione semplice
e presa in carico di problemi complessi (dolore cronico, fragilita, disabilita, post-
oncologico, ecc.).

5. NECESSITA DI UNA PRESENZA MEDICA IN PARLAMENTO

Anelli ha sottolineato con forza che, per incidere davvero sulle politiche sanitarie,
indispensabile avere medici “orientati”’ in Parlamento per:

» garantire che chi legifera sulla sanita comprenda la responsabilita dell’atto
medico;

* evitare che norme su competenze, profili professionali e modelli organizzativi vengano
costruite senza adeguata conoscenza clinica.

6. AUDIZIONE AL MINISTERO E ALLEANZE CON ALTRE ASSOCIAZIONI (UAP)
Un risultato concreto dellincontro € I'impegno del Presidente FNOMCeO a
richiedere un’audizione al Ministero competente, per affrontare congiuntamente
con ANF i nodi delle competenze professionali, delle farmacie dei servizi e delle
delibere regionali critiche.

E stato condiviso che le associazioni come ANF devono:

* contribuire, attraverso posizioni chiare e documentate, alla costruzione di proposte
legislative equilibrate.

» costruire un fronte comune tra FNOMCeO, ANF e altre realta associative mediche
per definire una piattaforma condivisa di richieste e proposte tecniche su atto medico,
profili professionali e organizzazione dei servizi.

7. ANELLI A MILANO PER IL CONVEGNO/CORSO ANF DI GENNAIO 2026

Un passaggio simbolicamente molto importante per la nostra comunita & stata la
disponibilita espressa da Filippo Anelli a partecipare al Convegno/Corso ANF del
24 gennaio 2026 a Milano.

La sua presenza rappresenterebbe:

* un riconoscimento esplicito del ruolo nazionale dell’ANF;

* un segnale forte di alleanza tra FNOMCeO e la nostra Associazione

nel difendere e rilanciare I'atto medico e la specificita del medico fisiatra.

Per cui sara molto importante che la partecipazione dei soci sia numerosa.

8. Un motivo di orgoglio e una responsabilita per tutti i soci ANF

L’incontro del 13 novembre potrebbe essere il punto di svolta per PANF ad avere
Fopportunita di sedersi ai tavoli nazionali dove si decide il futuro della
professione medica e delle competenze che gli devono essere riconosciute,
siglando i concetti chiari e inequivocabili su:

+ definizione dell’atto medico (anche alla luce della nuova legge sull’lA),

» profili professionali delle professioni sanitarie,
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 farmacie dei servizi,

* delibere regionali che ridisegnano competenze e percorsi riabilitativi,

Dalla riunione € emerso che la voce dei fisiatri conta e viene considerata strategica.
Questo & un motivo di orgoglio per i soci ANF, ma anche una responsabilita per tutti
noi ad essere, nei propri contesti lavorativi, portavoce informati di questa linea di
tutela dell'atto medico e della riabilitazione di qualita.

L’ANF c’e, sara presente ai massimi livelli istituzionali e sta lavorando perché il
medico fisiatra mantenga e rafforzi il proprio ruolo centrale nella presa in carico

delle persone con disabilita, fragilita e bisogni riabilitativi complessi.

Contiamo su ciascuno di voi perché questo lavoro comune sia sempre piu forte e
visibile.

17.11.2025
La Segreteria Nazionale ANF
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Riabilitazione Perineale in Italia

Cennli Storici

Paolo Di Benedetto

Introduzione

Quest'anno ricorre il 40° anniversario della prima seduta ufficiale in Italia di
“Riabilitazione Perineale”.

L’evento si realizzava il 25 novembre 1985 presso I'lstituto di Medicina Fisica e
Riabilitazione di Udine ove, dopo una lunga preparazione, iniziava una attivita che si
sarebbe sviluppata successivamente in Italia e nel mondo.
A Udine, il tutto & nato dal mio interesse specifico nel settore diagnostico ed uro-
riabilitativo della disfunzione vescico-sfinterica nelle patologie neurologiche (in primis
nelle mielopatie).

Gli inizi

L’acquisizione di una apparecchiatura di Urodinamica da parte di un Reparto di
Riabilitazione nel 1981-82 (evento certamente anomalo, soprattutto in quegli anni)
aveva attirato I'interesse degli uro-ginecologi locali, motivo per il quale venivano inviate
alla nostra osservazione parecchie donne affette da incontinenza urinaria.
Questa esperienza, unita alle conclusioni derivanti dalla osservazione clinica a 360°
delle donne prese in carico, porto alla conclusione che la riabilitazione poteva essere
utile, soprattutto nelle donne, per prevenire, attenuare o curare I'incontinenza urinaria.
La letteratura allora consultata (che faceva riferimento ad Arnold Kegel ed alle sue
pubblicazioni del 1948-51, purtroppo per troppo tempo trascurate), gli scambi culturali
con colleghi, soprattutto francesi (urologi, ginecologi, fisiatri e fisioterapisti) ed i nostri
primi approcci terapeutici con pazienti provenienti dalla Universita per la terza eta di
Udine, ci portarono alla conclusione di “dover” iniziare un nuovo percorso riabilitativo
presso il nostro Istituto.

Ad Emma Dolfo, fisioterapista esperta in vari settori della riabilitazione, affidai (con
consenso, ottenuto con un piccolo sotterfugio, del mio primario di allora, dott. Giuseppe
Sorbilli) 'onore e l'onere di intraprendere questa nuova esperienza, che la Dolfo
entusiasticamente portd avanti, lavorando alacremente con le pazienti e trasmettendo
il suo sapere ai colleghi.
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| risultati brillanti ottenuti favorirono il successo in termini di consenso della validita della
riabilitazione uro-ginecologica (che pian piano diventava sempre piu perineale,
estendendosi anche ai maschi ed interessando anche altre patologie tipiche del
perineo, quali il dolore cronico perineale e le patologie colon-proctologiche e sessuali).

Il consolidamento dell’attivita riabilitativa perineale

Il mio trasferimento a Trieste nel 1988 in qualita di Direttore della Riabilitazione fece si
che la nostra regione Friuli-Venezia Giulia diventasse (con i due poli di Udine e Trieste)
un punto di riferimento per gli interessati al settore (medici, fisioterapisti, ostetriche ed
infermieri), si da poter annoverare fra il 1986 ed il 2010 circa 1300 (!!!) persone che
hanno soggiornato per qualche giorno (da 3 a 5 gg in media) per 'apprendimento delle
tecniche uro-riabilitative e per la gestione corretta della disfunzione perineale
(quest'ultima assicurata da un team infermieristico ad hoc addestrato).
L’'onda lunga delle frequenze non si & arrestata con il mio pensionamento; ha
continuato, con minore intensita, negli anni successivi ed anche recentemente qualche
medico fisiatra ha ottenuto di poter frequentare la Riabilitazione di Trieste o di Udine
per perfezionarsi nel settore o per poter elaborare la tesi di specialita.
Dal 1985 I'attivita scientifica & stata “frenetica”:

o Organizzazione a Udine il 17-18 aprile 1986 del I1° Congresso di Riabilitazione
neuro-uro-ginecologica;

« costituzione nel 1988 della Sezione di Riabilitazione Perineale nel contesto della
Societa Italiana di Urodinamica (SIUD), sezione voluta fortemente da due
colleghi e amici, i professori W. Artibani, urologo e presidente della SIUD e G.
Minini, ginecologo;

e organizzazione del VII Corso nazionale di aggiornamento SIMFER 5-9
novembre 1990, Marina di Aurisina, Trieste;

« costituzione all'interno della SIMFER della Sezione di Riabilitazione Perineale
nel 1991 (seconda in ordine di fondazione, dopo la storica sezione di Medicina
Manuale);

« organizzazione di parecchi eventi scientifici sul’argomento negli anni successivi
(ben noti i corsi annuali tenutisi presso il famoso “Hotel Nautico” di Riccione dal
1994 al 2007);

e organizzazione del Congresso della Societa di Urodinamica a Udine nell’ottobre
2004;

Si sottolinea anche come, nell’ambito del nuovo ordinamento dei Diplomi universitari,
dal 1993 é attivo un insegnamento di Riabilitazione Uro-ginecologica per i terapisti della
riabilitazione.

Pubblicazioni

Se intensa € stata negli anni lattivita educazionale, espletata sia a livello di
convegni/corsi/frequenze nei nostri ospedali, molto & stato fatto anche in termini di
“‘carta stampata”:
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a. Abstract relativi alle partecipazioni ai numerosi convegni.

b. Pubblicazione degli atti del di parecchi congressi/corsi sul tema specifico della
Riabilitazione Perineale.

c. Monografie varie:

d. 1990: Riabilitazione Neuro-Uro-Ginecologica 1990

e. 1993: Chinesiterapia Pelvi-Perineale (in collaborazione con E. Dolfo)

f. 1995: Riabilitazione Uro-Ginecologica (Minerva Medica), Prima Edizione

g. 1996: Riabilitazione colon-proctologica

h. 1996: Atlante di Urodinamica (in collaborazione con F. Catanzaro)

i. 1997: Piacere e dolore (in collaborazione con A. Graziottin)

j- 1998: Instabilita detrusoriale: aspetti clinici e terapeutici (in collaborazione con
A. Cucchi)

k. 1999: Dolore cronico e riabilitazione (in collaborazione con A. Graziottin e G.
Sella)

[. 2000: Incontinenza urinaria: prevenzione, nursing e riabilitazione (in
collaborazione con |. Bevilacqua)

m. 2003: Riabilitazione perineale in Uro-Ginecologia, Ed Scripta Manent, Milano

n. 2003: Urodinamica clinica, Vol. 1 (in collaborazione con F. Pesce e A. Tubaro),
McGraw-Hill, 2003

0. 2004: Riabilitazione Uro-Ginecologica (Minerva Medica), Seconda Edizione

p. 2005: Urodinamica clinica, Vol. 2 (in collaborazione con F. Pesce e A. Tubaro),
McGraw-Hill, 2003

g. 2015: Il Bignami della Riabilitazione Uro-Ginecologica, Art Udine, prima
edizione.

La Sezione di Riabilitazione Perineale della SIMFER

Costituitasi nel 1991, la Sezione ha avuto alterne vicende con periodi di vivo fervore ed
intensa attivita ad altri di semplice sopravvivenza. Un ringraziamento a chi, in qualita di
segretario della sezione, ha contribuito alla continuita operativa (dal prof. M. Ortolani
all'attuale dott. G. Panariello)

Il problema che mi permetto di sottolineare oggi € quello di non trascurare gli aspetti
diagnostici, che sono assolutamente da privilegiare di fronte ad una diffusione
“sconsiderata” delle tecniche riabilitative (pit o meno corrette) messe in atto da
professionisti di varia estrazione.

Il fisiatra ha I'obbligo soprattutto di delineare i meccanismi fisiopatologici sui quali
intervenire per trattare la disfunzione.

E un settore quello della Perineologia ove la complessita dei disturbi mette a dura prova
il terapeuta. Bisogna che il fisiatra sia in grado di gestire le varie problematiche, insieme
al fisioterapista, cercando di avere quella visione globale dei problemi, tipica della
nostra specialita.
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Se cosi non sara, si assistera sempre di piu ad una invasione di campo da parte di altri
specialisti/professionisti con ovvie ripercussioni negative sui risultati clinici.
La riabilitazione non tratta il disturbo perineale, ma la persona con disturbo perineale.

Conclusioni

Sarebbe utile che tutti i fisiatri in formazione avessero delle nozioni fondamentali sulla
fisiopatologia e clinica delle disfunzioni perineali (come avviene attualmente in
parecchie Universita).

Ogni unita riabilitativa dovrebbe avere la possibilita di gestire le disfunzioni perineali,
tramite una coordinata attivita medico-fisioterapista.

E, inoltre, fondamentale che tutte le degenze ospedaliere di Riabilitazione abbiano
infermieri dedicati al corretto nursing delle disfunzioni perineali (incontinenza e
ritenzione urinaria in primis).
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Buon 2026 ai Fisiatri italiani

Domenico Uliano

Direttore Fisiatria Italiana

Con l'avvicinarsi del nuovo anno, & tempo di riflettere sul percorso che la categoria dei
fisiatri ha compiuto e sulle sfide che ci attendono. Il 2026 si presenta come un anno di
grande importanza e potenzialita, soprattutto grazie alla nascita della Associazione
Nazionale Fisiatri, una associazione che, per le humerose attivita messe in campo in
un periodo relativamente breve, rappresenta gia una solida realta ed una nuova e
concreta speranza per la nostra professione.

La forza della categoria: un appello all’'unita.

Negli ultimi anni, la categoria dei Fisiatri ha attraversato momenti complessi, segnati
da divisioni interne e da una rappresentanza spesso frammentata e distratta. La
creazione di questa nuova associazione nazionale & dunque un segnale forte e ben
interpreta un momento idoneo per ritrovare quella forza collettiva che ci ha sempre
contraddistinto come professionisti dediti alla cura ed al benessere dei pazienti.

La Associazione Nazionale Fisiatri deve essere un punto di riferimento per ogni collega,
il luogo dove diverse esperienze e competenze si uniscono in un progetto comune.
Solo con unita e stretta collaborazione potremo rafforzare la nostra voce all'interno del
panorama sanitario nazionale e dare impulso alla centralita della riabilitazione e della
medicina fisica.

Superare gli errori del passato: una necessita impellente.

Non possiamo pero dimenticare le difficolta e le omissioni che hanno segnato il recente
passato. Il nuovo organismo dovra saper imparare anche dagli errorl altrUl, evitando
di riprodurre cid che ha indebolito la nostra categoria, evitando amichettismi e dinastie
famigliari.

La trasparenza, l'inclusivita e la partecipazione attiva di tutti i Fisiatri devono essere i
pilastri su cui costruire il futuro. Solo cosi potremo garantire una rappresentanza
autentica ed efficace, capace di tutelare i nostri interessi professionali e di valorizzare
il nostro ruolo nel sistema sanitario.
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Un augurio per il futuro

I 2026, dunque, € 'anno in cui la nostra professionalita venga ULTERIORMENTE E
CON LA MASSIMA VISIBILITA riconosciuta e apprezzata, in cui la collaborazione tra
colleghi si traduca in realta concreta e in cui la nuova associazione nazionale diventi
un faro di innovazione e crescita.

A tutti i fisiatri va il mio piu sincero augurio di un anno ricco di soddisfazioni personali e
professionali: possiate trovare e coltivare la forza e lispirazione per affrontare con
coraggio le sfide future, contribuendo a costruire un sistema sanitario pit umano,
efficiente e inclusivo.

Ed & questo I'augurio migliore che penso si possa fare a tutti noi a nome mio, della
Redazione e dei collaboratori di Fisiatria Italiana.

BUON ANNO 2026!

22



Fisiatria Italiana — Anno 2025 — Volume 10 — Fascicolo 21 (ott-dic) — ISSN 2785-745X

«®
o=

Risultati del trattamento conservativo con
iniezioni paraspinali di collagene

in pazienti con ernia discale lombare

Esperienze c/o 'OSPEDALE CENTRALE DI THAI NGUYEN - VIETNAM

Prof. Luu Thi Binh!, Prof. Do Minh Phuong?, Prof. Nong Thi Linh?
'Ministero della Salute, Hanoi - Vietnam
*Ospedale Centrale, Thai Nguyén - Vietnam

SUniversita di Medicina e Farmacia, Thai Nguyén — Vietnam
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CLINICAL

RIASSUNTO

Il dolore lombare (LBP, Low Back Pain) & una
condizione clinica frequente e I’ernia del di-
sco lombare (LDH, Lumbar Disc Herniation)
ne é la causa piu comune. Secondo le stati-
stiche, nel 2020, 619 milioni di persone in
tutto il mondo erano affette da LBP; si preve-
de che questo numero aumentera a 843 mi-
lioni entro il 2050.

La diagnosi precoce e il trattamento efficace
della LDH sono pertanto fondamentali per ri-
durre i tassi di disabilita ed i costi dell’assi-
stenza sanitaria.

L’iniezione di collagene paraspinale ha dimo-
strato un’elevata efficacia nel ridurre i sintomi
del dolore e di compressione delle radici ner-
vose causata dalla LDH, terapia che puo es-
sere combinata con il trattamento medico o
con la Fisioterapia, ottimizzando i risultati.
Il presente studio & stato condotto presso
I’Ospedale Centrale di Thai Nguyén (Vietnam)
da agosto 2023 ad agosto 2024 con I’obiet-
tivo di valutare i risultati della terapia con-
servativa combinata con I’iniezione di colla-
gene paraspinale nei pazienti con LDH.

- Sono stati selezionati 61 pazienti con dia-
gnosi di LDH e suddivisi in 2 Gruppi: il Gruppo
di studio (30 pazienti) ha ricevuto un ciclo di
iniezioni paraspinali di MD-Lumbar 2 ml +
MD-Neural 2 ml a livello della colonna lom-
bare (bilateralmente) corrispondente all’er-
nia del disco; il Gruppo controllo (31 pazienti)
ha ricevuto 1 singola iniezione epidurale di
3 ml di Idrocortisone-Lidocaina Richter via
iato sacrale.

Entrambi i Gruppi hanno ricevuto un tratta-
mento medico di base durante la fase acuta in
ospedale per 7-14 gg, secondo il protocollo.
Le valutazioni cliniche e la RM sono state ef-
fettuate a TO, T4 e T12. Gli effetti avversi so-
no stati monitorati da 24 h a 1 settimana do-
po ogni iniezione.

I risultati del trattamento sono stati valutati
in base ai seguenti criteri: livello di dolore,
flessibilita della colonna lombare, valutazio-
ne della Sindrome da compressione della ra-
dice nervosa, ampiezza di movimento della
colonna lombare e attivita funzionali quoti-
diane.

A T12, i risultati del trattamento nel Gruppo
di studio sono stati significativamente miglio-
ri rispetto al Gruppo controllo (p < 0,05).

Il risultato complessivo del trattamento a T12
era molto buono per il 93,3% dei pazienti del
Gruppo di studio (vs 22,6% nel Gruppo con-
trollo). Nessun paziente del Gruppo di studio
ha manifestato effetti avversi.

IO IVNYSN poLORE LOM-

BARE, LOW BACK PAIN (LBP), ERNIA DEL
DISCO LOMBARE, LUMBAR DISC HERNIA-
TION (LDH), MD-LUMBAR, MD-NEURAL, GU-
NA COLLAGEN MEDICAL DEVICE, IDRO-
CORTISONE-LIDOCAINA

SUMMARY: Low Back Pain (LBP) is a common
clinical condition and lumbar disc herniation (LDH)
is the most common cause. According to
statistics, in 2020, 619 million people worldwide
were affected by LBP, and this number is
projected to increase to 843 million by 2050. Early
diagnosis and effective treatment of LDH in the
lumbar spine are therefore crucial to reducing
disability rates and the healthcare economic
burden.

L.T. Binh, D.M. Phuong,
N.T. Linh
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RISULTATI DEL TRATTAMENTO
CONSERVATIVO CON
INIEZIONI PARASPINALI DI
COLLAGENE IN PAZIENTI CON

ERNIA DISCALE LOMBARE
- ESPERIENZE cio LOSPEDALE CENTRALE
DI THAI NGUYEN - VIETNAM

RESULTS OF THE CONSERVATIVE TREATMENT WITH
PARASPINAL COLLAGEN INJECTIONS IN PATIENTS WITH

LUMBAR DISC HERNIATION

- EXPERIENCES AT THAI NGUYEN CENTRAL HOSPITAL - VIETNAM

INTRODUZIONE

Il dolore lombare (Low Back Pain, LBP)
& una condizione clinica frequente.
— Si stima che '80% = della popolazio-

Paraspinal collagen injection has demonstrated
high effectiveness in reducing pain symptoms and
nerve root compression caused by LDH, which
can be combined with medical treatment or
Physiotherapy, thereby optimizing the treatment
outcomes.

This study was carried out at Thai Nguyén Central
Hospital (Vietham) from August 2023 to August
2024 with the aim of evaluating the treatment
outcomes of conservative therapy combined with
paraspinal collagen injection in patients with LDH.
- A group of 61 patients diagnosed with LDH were
divided into two Groups: Study group (30 patients),
who received paraspinal injections of MD-Lumbar
2ml + MD-Neural 2ml at the lumbar spine level
(bilaterally) corresponding to the herniated disc
and Control group (31 patients), who received a
single epidural injection of 3ml Hydrocortisone-
Lidocaine Richter via the sacral hiatus.

Both groups received basic medical treatment
during the acute phase at the hospital according

ne accusi il LBP in qualche momento
della vita; I"ernia del disco lombare
(Lumbar Disc Herniation, LDH) ne ¢ la
causa pit comune (1).

Secondo le statistiche, nel 2020, 619
milioni di persone al mondo erano af-

to the protocol for 7-14 days. Clinical and MRI
evaluations were conducted at TO, at T4 and at
T12. Adverse effects were monitored within 24
hours to 1 week after each injection.

Treatment outcomes were based on the following
criteria: pain level, lumbar spine flexibility,
assessment of nerve root compression syndrome,
lumbar spine range of motion and functional
activities in daily life.

At T12, the overall treatment outcomes in the
Study group were significantly higher than in the
Control group; 100% of patients in the Study group
achieved good or very good results, compared to
the Control group, where only 22.6% had very
good results (p < 0.05). No patients experienced
adverse effects after injection in the Study group.

KEY WORDS: LOW BACK PAIN, LBP, LUMBAR
DISC HERNIATION, LDH, MD-LUMBAR, MD-
NEURAL, GUNA COLLAGEN MEDICAL DEVICE,
HYDROCORTISONE-LIDOCAINE
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fette da LBP; si prevede che questo nu-
mero possa aumentare a 843 milioni
entro il 2050 (2).

La LDH si verifica quando il nucleo pol-
poso del disco intervertebrale oltrepassa
i limiti fisiologici imposti dall’anello fi-
broso, causando la compressione delle
strutture adiacenti, come le radici ner-
vose e il midollo spinale.

— I sintomi principali sono dolore, limi-
tazione dei movimenti spinali e segni di
compressione delle radici nervose.
L’incidenza di LDH e riportatada 5 a 20
casi per 1.000 adulti/anno, con un rap-
porto M:F di 2:1, ed & pit comunemen-
te osservata in pazienti di eta compresa
tra 25 e 55 anni (3).

Attualmente, LBP rappresenta una delle
cause principali di disabilita a livello
mondiale (2).

A causa della sua elevata prevalenza e
del suo significativo contributo alla dis-
abilita, LBP determina un onere econo-
mico stimato in oltre 100 miliardi di
dollari all’anno nei soli USA (1).

Negli ultimi anni, la spesa annuale di
Medicare (Assicurazione sanitaria fede-
rale amministrata dal governo degli
USA, NdR) per gli interventi di discec-
tomia lombare & stata stimata in oltre
300 milioni di dollari (4).

In Giappone, nel 2011 le spese mediche
totali relative alla lombalgia causata da
attivita lavorativa sono state pari a 82,14
miliardi di yen, di cui 26,48 miliardi di
yen per i costi di degenza e 55,66 miliar-
di di yen per i costi ambulatoriali (5).

Pertanto, la diagnosi precoce e il tratta-
mento efficace della LDH sono fonda-
mentali per ridurre i tassi di disabilita ed
alleviare I’onere economico dell’assi-
stenza sanitaria.
— Il trattamento della LDH consiste in
due approcci principali: trattamento
conservativo e chirurgia.
[l trattamento conservativo comprende:
— terapia medica con analgesici, an-
tinflammatori non steroidei (FANS),
miorilassanti e antidolorifici per il
dolore neuropatico;

— iniezioni epidurali di corticosteroidi;
— terapia riabilitativa;
— Medicina tradizionale.

L’intervento chirurgico & indicato quan-
do il trattamento conservativo fallisce o
nei casi con gravi complicazioni neuro-
logiche quali Sindrome della cauda
equina, stenosi spinale, paralisi degli ar-
ti inferiori, ecc. (1).

Ciascun metodo di trattamento presenta
vantaggi e limiti; conseguentemente la
ricerca di strategie di trattamento otti-
mali per la LDH é di assoluta attualita.

Nelle ultime decadi, uno dei metodi di
trattamento studiati e di cui si & pubbli-
cato e l'iniezione di collagene in sede
paraspinale; il collagene ha evidenziato
un’elevata efficacia nella riduzione dei
sintomi del dolore e della compressio-
ne delle radici nervose causata da LDH.

Questa terapia puo essere associata al
trattamento medico o a qualsiasi meto-
do fisioterapico, ottimizzando cosi i ri-
sultati.

— Il collagene svolge un ruolo di rinfor-
zo della struttura della cartilagine, dei
dischi intervertebrali, dei legamenti e
dei Tessuti connettivi che circondano le
vertebre, contribuendo a ridurre gli spa-
smi muscolari, a migliorare la funzione
motoria e ad alleviare il dolore (6,7).

* Nel 2013, Raychev ha condotto uno
studio su 25 pazienti con LDH che han-
no ricevuto iniezioni paraspinali di col-
lagene, riportando miglioramenti signi-
ficativi dei sintomi algici e della mobi-
lita, senza effetti collaterali registrati (8).
e Nel 2019, Pavelka et Al. hanno esa-
minato l'efficacia e la tollerabilita del
collagene iniettabile vs Trimecaina in
pazienti con dolore acuto da LBP.

— Lo studio ha evidenziato migliora-
menti statisticamente significativi della
mobilita e della qualita della vita, con
un minor consumo di paracetamolo nel
Gruppo trattato con collagene rispetto
al Gruppo controllo (7).

Il collagene & stato molto apprezzato
per le proprieta fisiologiche e il profilo

di sicurezza, superando i FANS, che
presentano rischi di effetti collaterali su
stomaco, fegato, cuore e reni.

Di conseguenza, I'iniezione di collage-
ne paraspinale sta emergendo come un
nuovo metodo sicuro ed efficace per il
trattamento della LDH.

* Presso I’Ospedale Centrale di Thdi
Nguyén (Vietnam) i ricoveri dei pazienti
con LDH sono relativamente alti; il pre-
sente studio & stato condotto con |'o-
biettivo di valutare i risultati della tera-
pia conservativa combinata con I'inie-
zione di collagene paraspinale nei pa-
zienti con LDH.

MATERIALI E METODI

Sono stati selezionati 61 pazienti con

diagnosi di LDH afferiti al Dipartimento

di Reumatologia dell’Ospedale Centra-

le di Thai Nguyén (Vietnam) secondo

specifici criteri di inclusione e di esclu-
sione.

Criteri di inclusione:

— LDH confermata dalla Risonanza
Magnetica (RM) della colonna lom-
bare;

— sintomi di dolore e/o segni clinici da
compressione delle radici nervose
corrispondenti ai risultati della RM;

— accettazione da parte del paziente
alla partecipazione allo studio.

Criteri di esclusione:

— controindicazioni
paraspinale (es. infezioni o Micosi
nella zona lombare);

— allergie ai componenti del dispositi-
vo medico in studio;

— controindicazioni relative, compre-
se malattie croniche non controllate
(es. Ipertensione arteriosa non con-
trollata, iperglicemia).

all’iniezione

Lo studio, interventistico controllato, &
stato eseguito con campionamento di
convenienza; sono stati selezionati per
lo studio tutti i pazienti conformi ai cri-
teri di inclusione e di esclusione duran-
te il periodo di raccolta dei dati (agosto
2023-agosto 2024).

— Un totale di 61 pazienti affetti da LDH



ha soddisfatto i criteri di selezione.
| 61 pazienti sono stati suddivisi in 2
Gruppi, in base all’eta ed alla gravita
della lesione confermata dalla RM.

— Il Gruppo di studio (30 pazienti) ha
ricevuto iniezioni paraspinali di MD-
Lumbar 2 ml + MD-Neural 2 ml a livel-
lo della colonna lombare (bilateralmen-
te) corrispondente all’ernia del disco
(nei casi di LDH multilivello, le iniezio-
ni sono state somministrate al livello del
disco sintomatico) secondo il seguente
protocollo:
— prime 2 settimane: 2 vv/settimana;
intervallo di 3-4 gg tra le iniezioni;
— dalla 3% all’8% settimana: 1 v/setti-
mana

— Il Gruppo controllo (31 pazienti) ha
ricevuto 1 singola iniezione epidurale
via iato sacrale di 3 ml di Idrocortisone-
Lidocaina Gedeon Richter (Ungheria).

Entrambi i Gruppi hanno ricevuto in
Ospedale un trattamento medico di ba-
se durante la fase acuta secondo il pro-
tocollo per 7-14 gg, che comprendeva:
Etoricoxib (60 mg/die), Tramadolo (2-4
cps/die), Eperisone (50 mg, 3 vv/die),
Pregabalin (75 mg/die).

Le valutazioni cliniche e la RM sono sta-
te condotte prima dell’intervento (T0), a
4 settimane dalla 1? iniezione (T4) e a
12 settimane dalla 12 iniezione (T12).

Gli effetti avversi sono stati monitorati da
24 h a1 settimana dopo ogni iniezione.

Tutti i pazienti partecipanti allo studio
sono stati sottoposti ad anamnesi, esa-
me clinico e RM della colonna lombare
e divisi in 4 Gruppi di eta (< 30, > 30-
49, > 50-69 e > 70) e in 2 Gruppi per
genere (M e F).

| pazienti inclusi presentavano le se-
guenti comorbilita: Ipertensione (HTN),
Diabete mellito (DM), sia HTN sia DM,
altre malattie o nessuna.

» ESITI DEL TRATTAMENTO
La gravita del dolore ¢ stata valutata

mediante la Scala analogica visiva (Vi-
sual Analog Scale -VAS), scala 1-10 do-

Efficacia del

Punteggio totale post-trattamento — Punteggio totale pre-trattamento
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x 100%

trattamento (d) ~

Punteggio totale pre-trattamento

Criteri di valutazione:
Molto buono: d > 80%; Buono: d = 61 - 80%; Moderato: d = 40 - 60%; Scarso: d < 40%.

TAB. 1

ve 0 = nessun dolore; 1-2,5 punti, il pa-
ziente avverte un dolore lieve e disagio,
ma non accusa disturbi del sonno o an-
goscia e puo svolgere le normali attivita
(dolore lieve); > 2,5-5 punti, il paziente
avverte un dolore moderato, con distur-
bi del sonno, irrequietezza, disagio, esi-
tazione nei movimenti o lamenti (dolore
moderato); > 5-7,5 punti, il paziente av-
verte un dolore intenso, continuo, che
impedisce i movimenti e provoca conti-
nui lamenti (dolore grave); > 7,5 punti,
il paziente avverte un dolore continuo,
suda e potrebbe svenire (dolore molto
forte).

La valutazione dell’ampiezza di movi-
mento (Range of Motion - ROM) della
colonna lombare é stata condotta me-
diante I'utilizzo di un goniometro a due
bracci, con scala da 0° a 360°, secondo
il seguente punteggio:

— Flessione: 4 punti: > 70°; 3 punti: 60°
- < 70° 2 punti: 40° - < 60°; 1 punto:
< 40° (movimento limitato: < 60°).

— Estensione: 4 punti: > 25°; 3 punti: 20°
- < 25°% 2 punti: 15° - < 20° 1 punto:
< 15° (movimento limitato: < 20°).

— Flessione laterale: 4 punti: > 30°; 3
punti: 25° - <30°; 2 punti: 20° - < 25°%;
1 punto: < 20° (movimento limitato: <
25°).

— Rotazione: 4 punti: > 25°; 3 punti: 20°
- <25°% 2 punti: 15°-<20° 1 punto: <
15° (movimento limitato: < 20°).

La flessibilita della colonna lombare &
stata valutata con il Test di Schober, po-
sitivo (+) quando ’estensione della co-
lonna lombare € < 13/10 cm.

| sintomi della Sindrome da compres-
sione della radice nervosa sono stati va-
lutati tramite il Test di Lasegue, positivo
(+) se I’angolo misurato e < 80°, e Se-
gno di Valleix, positivo (+) se il paziente
accusa dolore alla digitopressione nei
punti di Valleix.

Per la valutazione delle attivita funzio-
nali quotidiane é stato utilizzato il Que-
stionario Oswestry Disability Index
(ODI) (9) per l'intervista ai pazienti.
Sono state analizzate 4 attivita (cura
della persona, sollevare oggetti pesanti,
camminare, stare in piedi).

Ogni domanda ha un punteggio massi-
mo di 1 punto (per chi esegue normal-
mente un’attivita); 0,75 punti se esecu-
zione normale ma con lieve dolore; 0,5
punti se esegue il movimento lentamen-
te; 0,25 punti se necessita di assistenza
e accusa fatica ad eseguire il movimen-
to; O punti se il paziente non riesce ad
eseguire il movimento.

Le 4 attivita ricevono un punteggio to-
tale: molto buono (4 punti), buono (3
punti), medio (2 punti), scarso (1 punto).

Valutazione dei risultati del trattamen-
to in base ai criteri Amor (10) (TAB. 1).

L’efficacia del trattamento é stata valu-
tata sulla base del punteggio totale dei
seguenti criteri:

1. Livello di dolore nella Sindrome
lombo-sciatalgica (punteggio VAS).
Nessun dolore: 4 punti; dolore lieve:
3 punti; dolore moderato: 2 punti;
dolore grave: 1 punto.

2. Flessibilita della colonna lombare
(Test di Schober): 4 punti: > 14/10
cm; 3 punti: > 13/10 - 14/10 cm; 2
punti: > 12/10 - 13/10 cm; 1 punto:
<12/10 cm;

3. Valutazione della Sindrome da
compressione della radice nervosa
(Test di Lasegue): 4 punti: > 80°; 3
punti: > 60° - 80°; 2 punti: > 30° -
60° 1 punto: < 30°.

[l Test di Lasegue e considerato po-
sitivo se I’angolo & < 80°.

4. Ampiezza di movimento (ROM) del-
la colonna lombare, include: Fles-
sione, Estensione, Flessione laterale
destra, Flessione laterale sinistra, Ro-
tazione destra e Rotazione sinistra.
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Caratteristiche Totale

Gruppo di studio

Gruppo controllo

Eta aa >0,05
30-49 2 6,7 5 16,1 7 11,5
50 - 69 12 40 12 38,7 24 39,3
>70 16 53,3 14 45,2 30 49,2
Media + SD 68,77 + 11,1 64,81 + 15,45 66,75+ 13,5 > 0,05
Genere > 0,05
M 11 36,7 15 48,4 26 42,6
F 19 63,3 16 51,6 35 57,4
Totale 30 100 31 100 61 100
TAB. 2

Distribuzione dei pazienti per eta e genere.

5. Attivita funzionali della vita quoti-
diana: Molto buono: 4 punti; Buo-
no: 3 punti; Medio: 2 punti; Scarso:
1 punto.

Gli effetti avversi sono stati monitorati
entro le prime 24 ore dall’iniezione
(aumento del dolore locale, reazioni al-
lergiche, shock anafilattico) e da 24 ore
a 7 giorni dopo l'iniezione (Sindrome
gastrica, infezione e altri effetti collate-
rali).

» FARMACI/DISPOSITIVI MEDICI E
PROCEDURE UTILIZZATI NELLO
STUDIO

[l Gruppo di studio ha ricevuto iniezio-
ni di MD-Lumbar 2ml| + MD-Neural
2ml (Guna S.p.a. - Milano).

— Nelle prime 2 settimane: 2 fl/seduta
(1 fl MD-Lumbar + 1 fl MD-Neural), 2
vv/settimana; successive 6 settimane: 2
fl/seduta, 1 v/settimana.

La sede di iniezione era lo spazio inter-
vertebrale corrispondente alla localiz-
zazione dell’ernia del disco (L3 - L4; L4
- L5; L5 - S1) oppure iniezione bilatera-

TAB. 3
Comorbilita dei pazienti.

Comorbidita

Gruppo di studio

le, a 2-3 cm dalla Linea mediana della
colonna vertebrale.

Il Gruppo controllo ha ricevuto iniezio-
ni di Idrocortisone-Lidocaina (composi-
zione per fiala da 5 ml: 125 mg di Idro-
cortisone acetato + 25 mg di Lidocaina
- Gedeon Richter).

Dosaggio: 3ml/seduta, 1 v/settimana.

Tutti i dati sono stati elaborati e analiz-
zati con il software statistico SPSS 25.0.

Lo studio e stato approvato dal Comita-
to etico dell’Ospedale Centrale di Thai
Nguyén.

| protocolli di trattamento sono stati con-
dotti previa autorizzazione del Ministero
della Salute vietnamita e dell’Ospedale
Centrale di Thai Nguyén.

Gruppo controllo

RISULTATI DELLA RICERCA

» CARATTERISTICHE GENERALI DEI
PAZIENTI DELLO STUDIO

L’eta media dei pazienti di entrambi i
Gruppi era di 66,75 + 13,5 anni, con la
maggioranza di eta = 70 aa (49,2%).
La percentuale di pazienti F (57,4%) era
superiore a quella dei pazienti M
(42,6%).

Non vi erano differenze significative
nella distribuzione dell’eta e del genere
tra il Gruppo di studio e quello control-
lo (p > 0,05) (TAB. 2).

L’82% dei pazienti presentava almeno
una condizione di comorbilita; I'lper-
tensione era la comorbilita piti frequen-
te, interessando il 37,7% dei pazienti.
Non vi e stata alcuna differenza statisti-
camente significativa nella prevalenza
delle comorbidita tra il Gruppo di stu-
dio e quello controllo (p > 0,05) (TAB. 3).

P RISULTATI DEL TRATTAMENTO

Il punteggio medio VAS & diminuito si-
gnificativamente a T4 e T12 rispetto a

Totale

Ipertensione arteriosa 10 33,3 13 41,9 23 37,7 > 0,05
Diabete mellito 1 88 1 3,2 2 8.8
Ipertensione + Diabete 4 13,3 1 3,2 5 8,2
Altro 12 40 8 25,8 20 32,8
Nessuna 3 10 8 25,8 11 18

Totale 30 100 31 100 61 100
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Punteggio VAS Gruppo di studio Gruppo controllo

n. (o/u)
T4

n. (o/o)
T4

Livello del dolore

Nessun dolore 0 3(10) 6 (20) 0 1(3,2) 1(3.2) pT0 > 0,05 - pT4 > 0,05 - pT12 < 0,05

Dolore lieve 0 22 (73,3) 24 (80) 0 20 (64,5) 24 (77,4)

Dolore moderato 5(16,7) 5(16,7) 0 7 (22,6) 10 (32,3) 6(19,4)

Dolore grave 25 (83,3) 0 0 24 (77,4) 0 0

Media + SD 6,3 +0,83 1,7+088 1,1+073 62+08 21076 1,9+0,73 pT0>0,05-pT4 < 0,05 - pT12 < 0,05
TAB. 4

Miglioramento dei livelli di dolore secondo VAS.

Test

Gruppo di studio

Gruppo controllo p-value

n. (o/o)
T4

n. (o/o)
T4

Test di Lasegue

Positivo 25 (83,3) 2(6,7) 0 27 (87,1) 5(16,1) 3(9,7) pT0 > 0,05 - pT4 > 0,05 - pT12 > 0,05
Negativo 5(16,7) 28 (93,3) 30 (100) 4.(12,9) 26 (83,9) 28 (90,3)
Test di Valleix
Positivo 25 (83,3) 5(16,7) 1(3,3) 24 (77,4) 4.(12,9) 3(9,7) pT0 > 0,05 - pT4 > 0,05 - pT12 > 0,05
Negativo 5(16,7) 25 (83,3) 29 (96,7) 7 (22,6) 27 (87,1) 28 (90,3)

TAB. 5

Miglioramento dei sintomi da compressione della radice nervosa.

Punteggio Oswestry

Gruppo di studio

Gruppo controllo

(oD1) n. (%) n. (%)
T4 T4

Livello

Molto buono 0 7(267)  26(867) 0 6(194)  8(258  pT0>0,05-pT4>0,05-pT2<0,05

Buono 0 23(733)  4(133) 0 23(742)  22(71)

Medio 14 (46,7) 0 0 21 (67,7) 2 (6,4) 1(32)

Scarso 16 (53,3) 0 0 10 (32,3) 0 0

Media + SD 12:03  31:03 35103  12:04  29:04  30+04  pT0>0,05-pT4<0,05-pT12<0,05
TAB. 6

Miglioramento delle attivita di vita quotidiana sec. ODI.

TO in entrambi i Gruppi (p < 0,05).
— 1l Gruppo di studio (MD-Lumbar +

MD-Neural) ha evidenziato un miglio-
ramento _superiore nei punteggi VAS

medi rispetto al Gruppo controllo sia a
T4siaaT12 (p <0,05). A T4 é stato osser-
vato un miglioramento del dolore in en-
trambi i Gruppi, ma la differenza non era
statisticamente significativa (p > 0,05).

* AT12,il 100% dei pazienti del Grup-
po di studio ha dichiarato un dolore di
intensita scarsa o lieve; il 20% ha rife-
rito assenza di dolore.

Al contrario, il Gruppo controllo pre-
sentava ancora il 19,4% dei pazienti

con dolore moderato e solo il 3,2% as-
senza di dolore, evidenziando una dif-
ferenza statisticamente significativa (p <
0,05) (TAB. 4).

Entrambi i Gruppi hanno evidenziato
un miglioramento significativo dei Test
di Laségue e Valleix nel tempo.

La percentuale di risultati positivi e di-
minuita drasticamente, soprattutto nel
Gruppo di studio (Lasegue: 0%, Valleix:
3,3% aT12).

Tuttavia, non e stata riscontrata alcuna
differenza statisticamente significativa
tra i due Gruppi (p > 0,05) (TAB. 5).

La percentuale di pazienti con uno stato

funzionale molto buono & aumentata
nel tempo in entrambi i Gruppi.

* AT12,1'86,7% dei pazienti del Grup-
po di studio ha raggiunto una funziona-
lita molto buona rispetto a solo il
25,8% del Gruppo controllo, eviden-
ziando una differenza statisticamente si-
gnificativa (p < 0,05). Il punteggio me-
dio ODI & migliorato significativamente
a T4 e T12 rispetto a TO in entrambi i
Gruppi (p < 0,05). AT4 e T12, il pun-
teggio medio nel Gruppo di studio era
significativamente superiore rispetto al
Gruppo controllo (p < 0,05) (TAB. 6).
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Ampiezza di movimento

Gruppo di studio

n. (n/o)

Gruppo controllo
n. (o/o)

Estensione

Limitata 25 (83,3)

Normale 5(16,7)

Flessione laterale destra

Limitata 21 (70)

Normale 9 (30)

Flessione laterale sinistra

Limitata 19 (63,3)

Normale 11 (36,7)

Rotazione destra

Limitata 19 (63,3)

Normale 11 (36,7)

Rotazione sinistra

Limitata 16 (53,3)

Normale 14 (46,7)

Test di Schober

Positivo 25 (83,3)

Negativo 5(16,7)
TAB. 7

3(10) 24 (77,4)
27 (90) 7(22.,6)
7(23,3) 24 (77,4)

23 (76,7) 7(22,6)
5(16,7) 23 (74,2)

25 (83,3) 8 (25,8)
3 (10) 15 (48,4)
27 (90) 16 (51,6)
3(10) 18 (58,1)
27 (90) 13 (41,9)

0 27 (87,1)

30 (100) 4(12,9)

Miglioramento dell’ampiezza di movimento della colonna lombare a T4.

Ampiezza di movimento

Gruppo di studio

n. (%)

p>0,05
6 (19,4)
25 (80,6)
p>0,05
9(29,0)
22 (71,0)
p>0,05
6 (19,4)
25 (80,6)
p>0,05
3(9,7)
28 (90,3)
p>0,05
3(9,7)
28 (90,3)
p>0,05
2 (6,5)
29 (93,5)

Gruppo controllo
n. (%)

Estensione

Limitata 25 (83,3)

Normale 5(16,7)

Flessione laterale destra

Limitata 21 (70)

Normale 9 (30)

Flessione laterale sinistra

Limitata 19 (63,3)

Normale 11 (36,7)

Rotazione destra

Limitata 19 (63,3)

Normale 11 (36,7)

Rotazione sinistra

Limitata 16 (53,3)

Normale 14 (46,7)

Test di Schober

Positivo 25 (83,3)

Negativo 5(16,7)
TAB. 8

0 24 (77,4)
30 (100) 7(22,6)
0 24 (77,4)
30 (100) 7(22,6)
0 23 (74,2)
30 (100) 8(25,8)
0 15 (48,4)
30 (100) 16 (51,6)
0 18 (58,1)
30 (100) 13 (41,9)
0 27 (87,1)
30 (100) 4(12,9)

Miglioramento dell’ampiezza di movimento della colonna lombare a T12.

[ valori relativi alla restrizione dell’am-
piezza di movimento sono diminuiti si-
gnificativamente in entrambi i Gruppi
da TO a T4. Per quanto riguarda il Test
di Schober, il Gruppo di studio ha evi-
denziato un miglioramento completo
(100% di negativi a T4), mentre il Grup-
po controllo presentava ancora il 6,5%
di casi positivi, senza comunque risulta-

re una differenza statisticamente signifi-
cativa tra i due Gruppi (p > 0,05) (TAB. 7).

Il Gruppo di studio ha evidenziato un
miglioramento superiore dell’ampiezza
di movimento, soprattutto in estensione
e flessione laterale, rispetto al Gruppo
controllo a T12 (p < 0,05); infatti a T12
il 100% dei pazienti del Gruppo di stu-

p < 0,05
4(12,9)
27 (87,1)
p<0,05
6(19,4)
25 (80,6)
p < 0,05
5(16,1)
26 (83,9)
p>0,05
2 (6,5)
29 (93,5)
p> 0,05
2 (6,5)
29 (93,5)
p>0,05
2 (6,5)
29 (93,5)

dio ha raggiunto una mobilita normale
in tutti i Test.

Anche il Gruppo controllo ha eviden-
ziato un miglioramento significativo;
tuttavia una piccola percentuale (6,5%)
presentava ancora movimenti limitati in
rotazione e nel Test di Schober. Il Test
di Schober ha evidenziato un migliora-
mento significativo in entrambi i Grup-



Gruppo di studio

Gruppo controllo
n. (o/o)
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Scarsi (%) 0

Medi (%) 0

Buoni (%) 20 (66,7)

Molto buoni (%) 10 (33,3)
TAB. 9

Risultati complessivi del trattamento.

pi, senza pero delineare alcuna diffe-
renza statisticamente significativa (p >
0,05) (TAB. 8).

La percentuale di risultati buoni e molto
buoni & aumentata in modo importante
in entrambi i Gruppi.

Dopo 12 settimane, i risultati com-
plessivi del trattamento nel Gruppo
di studio erano significativamente su-
periori rispetto al Gruppo controllo.

[1 100% dei pazienti del Gruppo di stu-
dio ha ottenuto risultati buoni o molto
buoni, rispetto al Gruppo controllo, in
cui solo il 22,6% ha ottenuto risultati
molto buoni (p < 0,05) (TAB. 9).

Nessun paziente ha manifestato effetti
collaterali gravi come reazioni allergi-
che, shock anafilattico, Sindrome gastri-
ca o infezioni.

— Tuttavia, 6 pazienti (19,4%) del Grup-
po controllo hanno riferito un aumento
del dolore locale dopo [l’iniezione,
mentre nessun paziente del Gruppo di
studio ha presentato questo effetto col-
laterale (p < 0,05) (TAB. 10).

DISCUSSIONE

CARATTERISTICHE GENERALI
DELLA POPOLAZIONE DI STUDIO

L’eta media della popolazione era di
66,75 + 13,5 aa; le caratteristiche spe-
cifiche non mostravano differenze stati-
sticamente significative (p < 0,05).

Le F rappresentavano il 57,4%, i M il
42,6%, con un rapporto F:M di 1,3:1;
non vi era alcuna differenza tra i due
Gruppi. Questo risultato & coerente con
quello di altri Autori; nello studio di Yu-

n. (o/o)
0 0
0 3(9,7)
2(6,7) 21 (67,7)
28 (93,3) 7(22,6)

ce et Al. (11) le F rappresentavano il
54,0%; nello studio di Pavelka et Al. (7)
le F erano il 67,0%; nello studio di
Chen et Al. (12) le F erano il 55,56%.

I risultati dello studio hanno evidenziato
che I'lpertensione era la comorbilita pit
frequente (33,3% nel Gruppo di studio
e il 41,9% nel Gruppo controllo).

Il Diabete mellito da solo presentava
una bassa incidenza ed era simile in en-
trambi i Gruppi (3,3% e 3,2%). Inoltre,
la percentuale di pazienti con altre co-
morbilita in entrambi i Gruppi era del
32,8%, tra cui principalmente I'O-
steoartrosi e la Gastrite; la differenza di
comorbidita tra i due Gruppi non era
statisticamente significativa (p > 0,05).
L’Ipertensione, il Diabete mellito e LDH
sono strettamente correlati attraverso
meccanismi fisiopatologici e fattori di
rischio comuni. Le patologie cardiova-
scolari, in particolare le malattie cardio-
vascolari aterosclerotiche, sono asso-
ciate all’ernia del disco (13).

Lo studio di Jhawar et Al. (14) riporta
che I'lpertensione e un pregresso infarto
miocardico aumentano il rischio di er-
nia del disco di circa il 13%-25%.
Sakellaridis (15) e Sun et Al. (16) ripor-
tano che i pazienti diabetici presentava-

Effetti avversi
n. (%)

0
0
0
0
0

Dolore locale aumentato
Reazioni allergiche
Shock anafilattico
Sindrome gastrica
Infezione

Altri effetti

TAB. 10

Effetti avversi post-iniezione.

Gruppo di studio

p-value
0 pT4 > 0,05 - pT12 < 0,05
2 (6,4)
22 (71,0)
7(22,6)

no un rischio maggiore di ernia del di-
sco e che avevano maggiori probabilita
di essere sottoposti ad intervento chirur-
gico a causa dell’ernia.

— E possibile che I'lpertensione e il Dia-
bete mellito causino danni microvasco-
lari e fibrosi dei piccoli vasi, riducendo
il flusso sanguigno e I’apporto di nu-
trienti ai Tessuti connettivi, compresi i
dischi intervertebrali, con conseguente
rapida degenerazione.

Inoltre, I'inflammazione cronica e lo
stress ossidativo, comunemente osser-
vati in entrambe le condizioni, compro-
mettono la capacita di rigenerare e
mantenere la struttura dei dischi.

Anche la Sindrome metabolica, che in-
clude Obesita e insulino-resistenza,
svolge un ruolo cruciale, non solo au-
mentando lo stress meccanico sulla co-
lonna vertebrale, ma anche promuo-
vendo la degenerazione attraverso I'in-
fiammazione cronica sistemica.

— L’ernia del disco provoca dolore cro-
nico, stimola il Sistema Nervoso Simpa-
tico, aumenta potenzialmente la pres-
sione arteriosa ed influisce sul controllo
del glucosio nei pazienti diabetici.

Gruppo controllo p-value
n. (o/o)
6(19,4) <0,05
0
0
0
0
0
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Pertanto, la gestione simultanea dell’l-
pertensione, del Diabete e dell’ernia del
disco lombare & necessaria non solo per
rallentare la progressione della malattia,
ma anche per migliorare la qualita di vi-
ta dei pazienti.

RISULTATI

> Miglioramento della sintomatologia
dolorosa

[l punteggio medio della VAS a TO nel
Gruppo di studio era di 6,27 + 0,83,
mentre nel Gruppo controllo era di 6,23
+ 0,88, senza differenze statisticamente
significative tra i due Gruppi (p > 0,05).
A T4 e a T12 il punteggio medio della
VAS & diminuito significativamente in
entrambi i Gruppi rispetto ai valori TO
(p <0,05). AT4, il punteggio medio del-
la VAS nel Gruppo di studio € sceso a
1,7 £ 0,88, inferiore a quello del Grup-
po controllo (2,13 £ 0,76), con una dif-
ferenza statisticamente significativa (p <
0,05). Dopo 12 settimane, il punteggio
VAS nel Gruppo di studio e ulterior-
mente sceso fino a 1,1 + 0,73, mentre
nel Gruppo controllo eradi 1,94 £ 0,73
(p <0,05).

| risultati del presente studio sono co-
erenti con quelli di altri Autori.

— Nel 2012, Pavelka et Al. (17) hanno
studiato MD-Lumbar, MD-Muscle e
MD-Neural nel trattamento del dolore
vertebrale lombare.

| soggetti dello studio comprendevano
pazienti di eta compresatrai20ei 70
aa con diagnosi di dolore acuto non
specifico alla colonna vertebrale lom-
bare della durata < 3 mesi. Il Gruppo di
studio ha ricevuto MD-Muscle (1 ml) +
MD-Lumbar (2 ml) + MD-Neural (1 ml)
iniettati in 8 punti prefissati (0,5
ml/punto).

Al Gruppo controllo sono stati iniettati 4
ml di mesocaina 1% negli stessi 8 punti
prefissati; le sessioni di trattamento sono
state in totale 5 (2 vv/settimana + 1).

| pazienti potevano ricorrere al parace-
tamolo per alleviare il dolore (max 3
g/die). Non erano ammessi FANS, altri
analgesici, glucocorticoidi locali e trat-
tamenti fisioterapici.

| risultati hanno evidenziato che I'inten-
sita del dolore durante il movimento e
a riposo nel Gruppo di studio & diminui-
ta in modo significativo (p < 0,05).

In particolare, il dolore durante il movi-
mento & diminuito da un livello medio
iniziale di 70,1 + 13,6 mm a 36,6 +
23,5; il dolore a riposo & diminuito da
59,6 + 16,9 a 28,1 + 24,1 entro la 5°
settimana.

Il miglioramento medio del dolore & sta-
to di circa 30 mm - VAS, significativa-
mente superiore alla soglia minima di
miglioramento clinicamente importante
(=15-20 mm); il sollievo dal dolore si &
verificato in tempi relativamente brevi,
entro 2 settimane.

Il consumo di farmaci antidolorifici
(paracetamolo) nel Gruppo di studio &
stato significativamente inferiore rispet-
to al Gruppo mesocaina (14,4 £ 16,2 vs
20,4 £ 27,0).

— Nello studio di Raychev (8), su 25 pa-
zienti LDH, MD-Lumbar + MD-Ischial
sono stati iniettati a livello paraspinale
con un ciclo di trattamento di 10 inie-
zioni. Il punteggio medio della VAS dei
pazienti era di 6,6 alla prima iniezione
ed escesoa 1,6 (p<0,001) alla fine del
trattamento (il 52% ha raggiunto il pun-
teggio di 0).

E stato osservato il miglioramento della
sintomatologia dolorosa dalla 3% alla 5°
seduta.

Valutando lo stato del dolore in base al-
la classificazione della scala VAS (nes-
sun dolore, dolore lieve, dolore mode-
rato e dolore grave), i risultati hanno
mostrato che a TO tutti i pazienti presen-
tavano un dolore da moderato a grave.
Dopo 4 settimane, entrambi i gruppi so-
no migliorati, ma non vi era alcuna dif-
ferenza statisticamente significativa tra
i due Gruppi (p > 0,05).

Dopo 12 settimane, il Gruppo di studio
ha evidenziato un’efficacia significati-
vamente superiore rispetto al Gruppo
controllo (p < 0,05).

In particolare, il 100% dei pazienti del
Gruppo di studio avvertiva un dolore
lieve o nullo; il 20% di questi ha riferito
di non avvertire dolore, mentre nel
Gruppo controllo il 19,4% dei pazienti
avvertiva ancora un dolore moderato e
solo il 3,2% era privo di dolore.

Sulla base dei risultati del nostro stu-
dio, abbiamo riscontrato che le inie-
zioni di collagene paraspinale pro-
ducono un sollievo dal dolore pro-
lungato per almeno 12 settimane.

Rispetto alle iniezioni epidurali di idro-
cortisone, a T4 non vi era alcuna diffe-
renza statisticamente significativa tra i
due Gruppi (p > 0,05).

Tuttavia, dopo 12 settimane, il Gruppo
di studio ha evidenziato un’efficacia si-
gnificativamente superiore rispetto al
Gruppo controllo, con una differenza
statisticamente significativa (p < 0,05).

> Miglioramento dei sintomi da
compressione della radice del nervo
lombare

[ risultati del nostro studio hanno evi-
denziato che la percentuale di pazienti
con Test di Lasegue e di Valleix positivi
é diminuita significativamente a T4 e a
T12 rispetto a TO in entrambi i Gruppi.
— In particolare, la percentuale di pa-
zienti positivi al Test di Lasegue nel
Gruppo di studio & diminuita
dall’83,3% (T0) al 6,7% (T4) e allo 0%
(T12), mentre nel Gruppo controllo & di-
minuita dall’87,1% (T0) al 16,1% (T4)
eal 9,7% (T12).

— Per il Test di Valleix, la percentuale di
pazienti positivi nel Gruppo di studio e
diminuita dall’83,3% (T0) al 16,7%
(T4) e al 3,3% (T12), mentre nel Grup-
po controllo & diminuita dal 77,4 % (T0)
al 12,9% (T4) e al 9,7% (T12).
Tuttavia, la differenza ra i due Gruppi a
TO, T4 e T12 non era statisticamente si-
gnificativa (p > 0,05).

— La marcata riduzione nel tempo dei
casi Lasegue e Valleix positivi € un se-
gnale positivo, a dimostrazione di un
migliore recupero della funzione nervo-
sa e una significativa riduzione del do-
lore.

Questo risultato e coerente con lo stu-
dio di Raychev (8), in cui le iniezioni di
Guna Collagen Medical Device per i
pazienti affetti da ernia discale lombare
hanno portato a un miglioramento dei



sintomi da compressione delle radici
nervose, come valutato dai Test di Lase-
gue, Neri e Bonnet.

> Miglioramento dell’ampiezza di
movimento del rachide lombare

La funzionalita del rachide lombare nei
pazienti & stata valutata attraverso la fles-
sibilita lombare (Test di Schober) e I’am-
piezza di movimento lombare (ROM)
(movimenti: estensione, flessione late-
rale destra, flessione laterale sinistra, ro-
tazione destra, rotazione sinistra).

Nei casi di LDH la limitazione della
mobilita lombare € dovuta al dolore, ac-
compagnato da contrazioni dei muscoli
paraspinali, spostamento dell’articola-
zione vertebrale e fibrosi delle strutture
connettive (tendini, legamenti, capsule
articolari), con conseguente riduzione
del ROM.

L’efficacia del miglioramento del ROM
era simile in entrambi i Gruppi a T4; tut-
tavia, a T12, il Gruppo di studio ha evi-
denziato un miglioramento significati-
vamente superiore, in particolare in
estensione e flessione laterale con una
differenza statisticamente significativa
(p < 0,05).

Nel Gruppo di studio, la percentuale di
pazienti con ROM limitato in estensio-
ne, flessione laterale destra e flessione
laterale sinistra & diminuita dal 63,3 %-
83,3% (T0) allo 0% (T12), il che signi-
fica che tutti i pazienti hanno riacqui-
stato un ROM normale.

Nel Gruppo controllo, invece, la per-
centuale di ROM limitato & diminuita si-
gnificativamente ma non completamen-
te, con la restrizione in estensione che
e passata dal 77,4% (T0) al 12,9%
(T12); la restrizione in flessione laterale
destra & passata dal 77,4% (TO) al
19,4% (T12); la restrizione in flessione
laterale sinistra & passata dal 74,2% (T0)
al 16,1% (T12).

Per quanto riguarda i movimenti di ro-
tazione, nel Gruppo di studio la percen-
tuale di restrizione del ROM si & com-

pletamente risolta, passando dal
53,3%-63,3% (TO) a 0% (T12).

Nel Gruppo controllo la percentuale di
restrizione del ROM ¢ diminuita ma
non e stata completamente risolta, con
la restrizione della rotazione destra che
e passata dal 48,4% (T0) al 6,5% (T12)
e la restrizione della rotazione sinistra
dal 58,1% (T0) al 6,5% (T12).

La differenza nel movimento di rotazio-
ne tra i due Gruppi a T12 non era stati-
sticamente significativa (p > 0,05).

Analogamente, il Test di Schober ha
mostrato un miglioramento significativo
in entrambi i Gruppi: il 100% dei pa-
zienti del Gruppo di studio presentava
un Test di Schober negativo a T12,
mentre nel Gruppo controllo il 6,5%
dei pazienti presentava ancora un Test
di Schober positivo; una differenza, co-
mungque, non statisticamente significa-
tiva (p > 0,05).

Lo studio di Raychev (8) ha riportato ri-
sultati simili, dimostrando che le inie-
zioni di MD Guna hanno migliorato si-
gnificativamente il ROM lombare, con
una riduzione della distanza mano-pa-
vimento da 50-60 cm a 0-10 cm.
Analogamente, lo studio di Pavelka et
Al. (2019) harilevato che le iniezioni di
collagene hanno migliorato la mobilita
lombare nei pazienti affetti da lombal-
gia acuta, con una riduzione della di-
stanza mano-pavimento da 12,2 = 10
cma 8,07 £9,5 cm (p < 0,05).

I risultati dello studio confermano che
sia le iniezioni di collagene paraspinale
sia le iniezioni epidurali di idrocortiso-
ne sono efficaci nel migliorare il ROM
della colonna lombare nei pazienti con
LDH.

Tuttavia, a T12, il Gruppo che ha effet-
tuato I'iniezione di collagene ha supe-
rato il Gruppo che ha effettuato I’inie-
zione di idrocortisone nei movimenti di
flessione laterale e di estensione, con
una differenza statisticamente significa-
tiva (p < 0,05).

— Cio suggerisce che il collagene non
solo produce effetti antinfiammatori,
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ma sostiene anche la rigenerazione
dei Tessuti connettivi, migliorando
I'elasticita e la flessibilita della colon-
na vertebrale, mentre I'idrocortisone
riduce principalmente I'inflamma-
zione senza contribuire al recupero
strutturale.

> Miglioramento delle attivita di vita
quotidiana

[l dolore e la riduzione del ROM della
colonna lombare nei pazienti con LDH
causano spesso notevoli difficolta du-
rante il lavoro e le attivita quotidiane.

Per valutare I'impatto della LDH sulle
attivita funzionali quotidiane, abbiamo
utilizzato 4 delle 10 domande dell’O-
swestry Low Back Pain Disability Que-
stionnaire, in particolare le attivita di cu-
ra personale, il sollevamento di oggetti
pesanti, la deambulazione e la posizio-
ne seduta.

A TO il punteggio medio di Oswestry
(ODI) nel Gruppo di studio era di 1,23
+ 0,32, mentre nel Gruppo controllo
eradi 1,24 £ 0,35 (pTO > 0,05), confer-
mando I'omogeneita della compromis-
sione delle funzioni quotidiane tra i due
Gruppi.

A T4, entrambi i Gruppi hanno mostrato
un miglioramento significativo delle at-
tivita quotidiane rispetto a TO (p < 0,05),
ma non vi era alcuna differenza signifi-
cativa tra i due Gruppi (p > 0,05).

Cio suggerisce che nella fase iniziale
entrambi i trattamenti hanno prodotto
effetti simili. A T12, ’ODI nel Gruppo
di studio € aumentato a 3,52 + 0,31, su-
periore a quello del Gruppo controllo
(2,99 = 0,42, pT12 < 0,05).

Prima del trattamento, non vi era alcuna
differenza significativa nella funzione
delle attivita quotidiane tra i due Gruppi
(p > 0,05), con una percentuale di pa-
zienti classificati come scarsi pari al
53,3% nel Gruppo di studio e al 32,3%
nel Gruppo controllo, mentre il livello
moderato era rispettivamente del 46,7 %
e del 67,7%.

Dopo il trattamento, le attivita funzio-
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nali quotidiane sono migliorate nel tem-
po; a T4, entrambi i Gruppi hanno mo-
strato miglioramenti simili, ma a T12 il
Gruppo trattato con collagene ha mo-
strato un miglioramento superiore, con
I’86,7 % dei pazienti che ha raggiunto
una funzione molto buona e il 13,3%
una funzione buona.

Nel Gruppo controllo solo il 19,4% ha
raggiunto una funzionalita molto buo-
na, il 77,4% una funzionalita buona e
il 3,2% dei pazienti presentava ancora
un deficit moderato; questa differenza &
statisticamente significativa (p < 0,05).

Nel 2019, Pavelka et Al. hanno studiato
I'efficacia e la tollerabilita dei Guna
Collagen Medical Device vs Trimecaina
in pazienti con LBP.

— | risultati hanno evidenziato che il
punteggio medio di Oswestry (ODI) &
migliorato in entrambi i Gruppi, con
una tendenza a risultati migliori nel
Gruppo di studio, sebbene la differenza
non fosse statisticamente significativa (p
> 0,05).

Inoltre, Godek (18) ha riportato che la
terapia con iniezione di collagene per
le condizioni degenerative della colon-
na vertebrale lombare ha portato a un
miglioramento significativo, con il 56%
dei pazienti che ha raggiunto il minimo
miglioramento clinicamente importante
sulla scala ODI.

Pertanto, le iniezioni di collagene
paraspinale non solo hanno un’effi-
cacia a breve termine simile a quella
dell’idrocortisone, ma evidenziano
anche miglioramenti superiori a lun-
go termine.

RISULTATI COMPLESSIVI DEL
TRATTAMENTO

In questo studio abbiamo valutato i ri-
sultati del trattamento in base ai seguen-
ti criteri: 1) livello di dolore; 2) gravita
della compressione delle radici nervo-
se; 3) flessibilita della colonna lombare;
4) ROM lombare (movimenti: flessione,
estensione, flessione laterale, rotazione)
e 5) attivita funzionali quotidiane.

A T4, il Gruppo di studio ha registrato il
33,3% dei pazienti che ha ottenuto ri-
sultati molto buoni e il 66,7% che ha
ottenuto risultati buoni, con nessun pa-
ziente con risultati modesti.

Il' Gruppo controllo ha registrato il
22,6% dei pazienti con risultati molto
buoni, il 67,7 % con risultati buoni e il
9,7% con risultati modesti.

La differenza tra i due Gruppi non era
statisticamente significativa (p > 0,05).

A T12, i risultati del trattamento nel
Gruppo di studio sono stati significati-
vamente migliori rispetto al Gruppo
controllo. In particolare, il 100% dei pa-
zienti del Gruppo di studio ha ottenuto
risultati buoni o molto buoni, mentre
nel Gruppo controllo il 90,3% dei pa-
zienti ha ottenuto risultati buoni o molto
buoni e il 9,7% e rimasto a un valore
modesto. Questa differenza ¢ statistica-
mente significativa (p < 0,05).

Questo risultato € coerente con lo stu-
dio di Vela and Folch Ibanez (19), in cui
e stata valutata I'efficacia delle iniezioni
di Collagen MD in 124 pazienti affetti
da dolore cronico, compresi quelli con
lombalgia cronica, non rispondenti a
farmaci, Fisioterapia, iniezioni di corti-
costeroidi o anestetici locali.

Secondo la condizione, i pazienti han-
no ricevuto iniezioni di Collagen MD in
sede periarticolare o nei punti trigger.
Dopo 10 settimane di trattamento, sono
stati valutati i livelli di soddisfazione dei
pazienti: I'8,8% ha valutato i risultati
come eccellenti, il 42,4% come molto
buoni, il 30% come discreti e il 18,6%
non ha riportato alcun cambiamento.

EFFETTI AVVERSI

Nel nostro studio nessun paziente ha
manifestato effetti avversi come reazio-
ni allergiche, shock anafilattico, Sindro-
me gastrica, infezioni o altri effetti col-
laterali.

Nel Gruppo controllo, 6 pazienti
(19,4%) hanno riferito un aumento del
dolore locale dopo I'iniezione, risoltosi
spontaneamente entro 24 ore senza ri-
chiedere alcun intervento.

— Questo risultato e coerente con lo stu-
dio di Pavelka et Al. (2012), in cui la tol-
leranza del Collagen MD e stata giudi-
cata molto buona nel 66,7% dei pa-
zienti, buona nel 25% e moderata
nell’8,3%.

Gli Autori hanno anche sottolineato che
il collagene ha un profilo fisiologico piu
favorevole per I'uso a lungo termine; gli
anestetici locali, al contrario, forniscono
solo un sollievo temporaneo dal dolore.

Analogamente, Raychev (8) ha riscon-
trato che le iniezioni di collagene sono
state molto ben tollerate, senza effetti
avversi o reazioni farmacologiche se-
gnalate, a livello locale e sistemico.

Allo stesso modo, Pavelka et Al. (2019)
hanno riferito che il 93,2% dei pazienti
sottoposti a iniezioni di collagene ha
valutato la propria tolleranza come
buona, o migliore.

La terapia iniettiva con Collagen MD ha
dimostrato essere un trattamento sicuro
e ben tollerato per LDH.

CONCLUSIONI

[ risultati successivi al trattamento nei
30 pazienti che hanno ricevuto le inie-
zioni di Guna Collagen MD vs un Grup-
po controllo hanno evidenziato:

1) miglioramento del dolore: il 20%
dei pazienti non ha riportato alcun
dolore dopo il trattamento, rispetto
al 3,2% del Gruppo controllo;

2) miglioramento dei sintomi da com-
pressione delle radici nervose: Lase-
gue negativo nel 100% dei pazienti;
Valleix negativo nel 96,7% vs
90,3% e 90,3% del Gruppo control-
lo, rispettivamente;

3) miglioramento del range di movi-

mento (ROM) della colonna lomba-
re, miglioramento significativo dei
movimenti di estensione e flessione
laterale vs Gruppo controllo.
[l Test di Schober positivo e dimi-
nuito dall’83,3% allo 0%, mentre
nel Gruppo controllo & sceso
dall’87,1% al 6,5%;

4) miglioramento delle attivita funzio-
nali quotidiane: 1'86,7% dei pazienti



5)

6)

ha ottenuto un ottimo recupero fun-
zionale dopo il trattamento, rispetto
al 25,8% del Gruppo controllo;

risultato complessivo del trattamen-
to dopo 12 settimane: il 93,3% dei
pazienti del Gruppo di studio ha ot-
tenuto risultati molto buoni, rispetto
al 22,6% del Gruppo controllo;

effetti avversi: nessun paziente del
Gruppo di studio ha accusato effetti
avversi dopo l'iniezione; nel Grup-
po controllo il 19,4% dei pazienti
ha avvertito un aumento del dolore
post-iniezione, risoltosi spontanea-
mente entro 24 ore. [ |
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