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ABSTRACT 

Obiettivo: Dimostrare che l’aggiunta di tecniche manuali passive denominate Pompage ad un 

intervento attivo consistente in educazione e esercizio possa avere esiti clinici migliori rispetto 

al solo intervento attivo, in riferimento agli outcome dolore e paura del movimento 

Metodi: Lo studio è un trial clinico randomizzato controllato a gruppi paralleli, iniziato a 

Dicembre 2020 finirà a Giugno 2022. I dati finora analizzati corrispondono ai pazienti osservati 

e trattati tra Dicembre 2020 e Ottobre 2021. Seguendo la sequenza di randomizzazione, i 

pazienti sono stati allocati in due gruppi. I pazienti del gruppo di controllo hanno svolto un 

intervento attivo formato da educazione e esercizio a casa per i muscoli profondi del collo per 

8 settimane. I pazienti del gruppo sperimentale hanno svolto lo stesso programma di quelli di 

controllo con l’aggiunta di una seduta di Pompage ogni settimana per 8 settimane. La paura del 

movimento è stata valutata con la Tampa Scale of Kinesiophobia (TSK), il dolore percepito con 

la Visual Analogue Scale (VAS). Entrambi gli outcome sono stati valutati alla baseline, a 8 

settimane e a 6 mesi. 

Risultati: 70 pazienti hanno soddisfatto i criteri di inclusione e sono stati randomizzati nel 

gruppo sperimentale (n=35) e nel gruppo di controllo (n=35). Questi sono stati divisi in tre cicli 

di valutazione-trattamento-follow up. I risultati presentati sono dei pazienti del primo ciclo (15 

pz): 8 nel gruppo di controllo e 7 nello sperimentale. 

L’analisi di confronto tra i due gruppi non ha mostrato differenze statisticamente significative 

per nessuno dei due outcome in nessuno dei due follow-up (p>0,05), sebbene il gruppo 

sperimentale a 8 settimane sia stato superiore al limite della significatività statistica (p=0,0675). 

L’analisi within groups ha mostrato che il gruppo sperimentale è migliorato in modo 

statisticamente significativo in entrambi gli outcome a entrambi i follow-up a differenza di 

quello di controllo. 

Conclusioni: Non ci sono differenze statisticamente significative tra i gruppi a 8 settimane e a 

6 mesi. Questi dati sono preliminari perché effettuati su un piccolo campione (n=15). A breve 

termine sembra migliorare il dolore sperimentale, questa tendenza andrà confermata nell’analisi 

di tutti i 70 pazienti 

Trial registration: E’ stato registrato su Clinical Trials.gov con identificativo: NCT04695730. 

 

 

 

 



 

ABSTRACT 

Objective: This study aims to prove that an active treatment consisting in exercise and 

education with the addition of passive manual therapy techniques called Pompage and 

education can have better result than exercise and education alone as regards fear of movement 

and pain. 

Methods: This is a randomized controlled trial with parallel groupss, conducted between 

December 2020 and June 2022. The data analyzed until now were about the patients observed 

and treated between December 2020 and October 2021. Following the allocation list the 

patients were randomized into two groupss. The control groups underwent education and a 

home exercise program for deep neck muscles for 8 weeks. The experimental groups received 

the same treatment with 8 Pompage sessions in addition one time a week for 8 week. 

The fear of movement was assessed with the Italian version of the Tampa scale of Kinesiophobia 

(TSK), pain was assessed with Visual Analogue Scale (VAS). These outcomes have been 

assessed at the baseline, 8 weeks and 6 months after. 

Results: 70 patients satisfied the inclusion criteria. They were randomized into experimental 

groups (n=35) and control groups (n=35). These patients were divided into 3 assessment-

treatment-follow up cycles. The results shown here were only about the patient of the first cycle 

(15pt): 8 of in the experimental groups and 7 of the control one. 

The between groups analysis didn’t show any significative statistical difference for any 

outcomes in any follow up (p<0,05), although the experimental groups had a reduction in pain 

near the statistical significance at 8 weeks (p=0,0675). The within groups analysis, unlike the 

control groups, showed a significative improvement in every outcomes at every follow up in the 

experimental groups. 

Conclusions: There are no differences between groupss in short and medium terms in every 

outcome. This data were preliminary because they were collected by little sample (n=15). Pain 

seems to improve in the experimental groups. This trend must be confirmed in the analyses of 

all the 70 patients. 

Trial Registration: The trial was registered on Clinical Trials.gov on: NCT04695730. 
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1.BACKGROUND 

La cervicalgia cronica aspecifica è un disturbo muscolo scheletrico comune nella popolazione 

in età lavorativa nei paesi industrializzati ed è una rilevante causa di disabilità. E’ stato stimato 

che dal 22% al 70% della popolazione avrà dolore al collo nella propria vita. Se prendiamo in 

considerazione un qualsiasi lasso di tempo, possiamo notare come dal 10 al 20% della 

popolazione percepisca dolore al collo, e il 54% lo abbia avuto entro i 6 mesi precedenti. La 

prevalenza di dolore al collo incrementa con l’età ed è più comune nelle donne intorno alla 

quinta decade di vita. Fortunatamente la storia naturale del disturbo sembra essere favorevole, 

ma il tasso di ricorrenza e cronicità è alto: una recente indagine ha dimostrato come il 37% di 

individui che prova dolore al collo riporterà problemi persistenti per almeno 12 mesi5, Inoltre la 

maggior parte delle evidenze indica che tra il 50% e l’85% delle persone che hanno avuto un 

primo episodio di dolore al collo avrà una recidiva tra 1 e 5 anni successivi all’episodio 16 

E’ importante però definire con precisione di che tipo di disturbo si sta parlando quando si usa 

la definizione “cervicalgia cronica aspecifica” poiché può essere mal interpretata. 

Nell’ICD-11 (che entrerà in vigore dal 2022) le definizioni di dolore muscolo-scheletrico sono 

state recentemente aggiornate. Tradizionalmente esso è stato ritenuto correlato a determinate 

condizioni patologiche che colpiscono muscoli, ossa, articolazioni e tessuto connettivo, 

trascurandone la dimensione psicologica e sociale. L’ICD-11 invece sottolinea la 

multidimensionalità del dolore cronico muscoloscheletrico considerandolo, in determinate 

condizioni, come un’entità a sé stante (dolore muscolo-scheletrico primario) 4 

La classificazione ICD-11 ridefinisce la “cervicalgia cronica aspecifica” come “dolore cronico 

primario cervicale 1 “, ovvero quel dolore nella regione cervicale che: 

● persiste o è ricorrente per più di tre mesi; 

● è associato con un significativo stress emotivo (rabbia, frustrazione, umore depresso) 

e/o significativa disabilità funzionale (che interferisce nelle attività della vita quotidiana 

o nel proprio ruolo di partecipazione alla vita sociale); 

● i cui sintomi non giustificano nessun altro tipo di diagnosi 2. 

Storicamente il dolore cervicale cronico è stato trattato con una vasta gamma di 

interventi, quali: riscaldamento superficiale e profondo, massaggio, trazione, 

mobilizzazione, manipolazione ed esercizi. 

Nella gestione del dolore cervicale cronico, il trattamento conservativo cosiddetto 

“attivo” è ampiamente utilizzato e supportato da prove di efficacia, come indicato nelle linee 

guida cliniche del JOSPT del 20175. 
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Gli esercizi hanno lo scopo di recuperare e mantenere il range of motion e il reclutamento della 

muscolatura cervicale, con particolare riferimento alla muscolatura stabilizzatrice profonda. 

Gli interventi educativi vengono utilizzati nel gestire il dolore e la disabilità, grazie ad 

informazioni precise sui meccanismi del dolore, i fattori meccanici aggravanti e le possibilità 

di gestione attiva da parte della persona. L’educazione affronta il tema del dolore come 

esperienza personale molto complessa, influenzabile dal vissuto della persona e dalle sue 

convinzioni. 

L’utilità degli interventi educativi è stata dimostrata nel trattamento dei WAD (whiplash 

associated disorders)6 , e nel trattamento dolore cervicale subacuto7 , nonostante questo una 

revisione sistematica ha mostrato che l’educazione terapeutica al paziente (nonostante vengano 

studiati diversi approcci educativi) non sembra essere efficace nel trattamento del dolore 

cervicale cronico primario e secondario8 . 

Oltre all’intervento attivo, nella comune pratica clinica si effettuano tecniche manuali come 

quella del Pompage, proposta negli anni ’80 dal fisioterapista francese Marcel Bienfait. La 

tecnica Pompage include procedure di mobilizzazione dei tessuti molli e della Fascia lente, 

graduali e progressive, senza provocare dolore e senza forzare il movimento oltre il range of 

motion fisiologico passivo. Consiste in un’alternanza di pressioni e decompressioni ritmiche, 

localizzate in corrispondenza delle articolazioni o dei muscoli. 

Le caratteristiche della tecnica, per tempi ed ampiezza del movimento passivo consentono il 

controllo da parte del paziente sull’esecuzione. La tecnica Pompage si propone di ottenere il 

release miofasciale, ridurre addensamenti e adesioni intrafasciali, ridurre il carico articolare, 

riattivare il metabolismo articolare, facilitare la circolazione e, infine, ridurre il dolore e 

normalizzare il tono muscolare9. La letteratura scientifica non ha chiarito se abbinare 

all’intervento attivo tecniche manuali cosiddette “dolci” (come quella del Pompage) possa 

modificare l’esito clinico. Lo studio nasce proprio da questa esigenza10. 

In questo studio abbiamo testato l’ipotesi che aggiungere tecniche manuali passive denominate 

Pompage ad un intervento attivo consistente in educazione ed esercizio possa avere esiti clinici 

migliori rispetto al solo intervento attivo, in riferimento agli outcome dolore e paura del 

movimento. 

Entrambi gli interventi terapeutici rientrano nella comune pratica clinica dei fisioterapisti nei 

pazienti che presentano cervicalgia cronica aspecifica. 
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2.METODI 

2.1 Disegno dello studio 

Questo studio è un trial clinico randomizzato controllato a gruppi paralleli con proporzione di 

allocazione 1:1.  Lo studio è stato condotto presso l’Unità Operativa di Medicina del Lavoro, 

Policlinico Sant’Orsola-Malpighi, diretta dal Prof. Francesco Saverio Violante e presso le Aule 

del Corso di Laurea in Fisioterapia, Padiglione 11 del Policlinico Sant’Orsola Malpighi. 

Per la sua redazione è stato utilizzati il CONSORT Statement 2010 15 .Questo studio è stato 

approvato dal Comitato Etico (versione 2 Protocollo 1/Pompage) e risulta registrato su Clinical 

Trials.gov con il codice NCT04695730. Il protocollo completo è reperibile al seguente 

indirizzo: 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04695730?term=NCT04695730&draw=2&rank=1 

All’interno dello studio erano presenti 9 ricercatori, di cui 8 fisioterapisti e uno statistico. 

I fisioterapisti hanno svolto compiti diversi: 

• La lista di randomizzazione è stata generata da un ricercatore 

• L’arruolamento partecipanti è stato fatto da quattro ricercatori diversi, i quali hanno 

effettuato anche le chiamate ai pazienti per fissare gli appuntamenti. 

• Il trattamento è stato effettuato da quattro ricercatori diversi: tutti e quattro hanno svolto 

un corso di formazione per imparare la Tecnica Manuale utilizzata. Uno di questi era un 

fisioterapista specializzato in Terapia Manuale mentre due erano in corso di 

Specializzazione. 

• La valutazione iniziale e i follow up sono stati effettuati da sei fisioterapisti diversi. 

La sequenza di allocazione è stata generata da un primo ricercatore tramite l’utilizzo di un 

software dedicato, con randomizzazione a blocchi di 5.  Il ricercatore ha poi occultato la 

sequenza inserendo le rispettive lettere in delle buste sigillate numerate da 1 a 70. 

Al termine della prima seduta, successivamente al consenso del paziente alla partecipazione 

allo studio, è stata consegnata la busta numerata al paziente. La busta è stata aperta dal paziente 

subito dopo averla ricevuta, permettendogli così di sapere subito il gruppo di appartenenza. 

Ogni partecipante è stato assegnato in modo random in uno dei due gruppi facendo riferimento 

alla lista di allocazione randomizzata. Il protocollo per ogni gruppo è durato 8 settimane. Gli 

outcome sono stati registrati a 0, 8 settimane e 6 mesi. 

Lo statistico che ha analizzato i dati è rimasto in cieco. Ai pazienti è stato detto che di effettuare 

altri trattamenti fisioterapici durante i trattamenti e i follow up. 
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2.2 Partecipanti 

Sono stati inclusi nello studio i pazienti ambulatoriali accedenti al normale percorso di 

fisioterapia per cervicalgia cronica aspecifica nell’Ambulatorio di “Valutazione e recupero 

della Capacità Lavorativa”, presso l’Unità Operativa di Medicina del Lavoro, Policlinico 

Sant’Orsola-Malpighi, diretta dal Prof. Francesco Saverio Violante. 

Tra questi sono stati selezionati solo quelli che rispettavano i seguenti criteri di inclusione: 

Dolore cervicale cronico aspecifico (dolore da 3 mesi o più), età adulta (18-80 anni) e 

ottenimento del consenso informato. Sono stati esclusi invece i pazienti con dolore cervicale 

acuto o sub-acuto; cause specifiche del dolore cervicale (trauma, ernia discale, deformità 

vertebrale, frattura); segni neurologici centrali o periferici; patologie sistemiche; patologie 

reumatiche; patologie neuromuscolari; deficit cognitivi; interventi chirurgici nei 6 mesi 

precedenti; trattamenti fisioterapici nei 6 mesi precedenti. 

La sperimentazione sul paziente sarebbe stata interrotta nei seguenti casi: gravidanza; 

insorgenza di dolore cervicale acuto o subacuto; insorgenza di trauma, ernia discale o frattura; 

insorgenza di segni neurologici centrali o periferici; insorgenza di patologie sistemiche, 

reumatiche, neuromuscolari; necessità di sottoporsi ad interventi chirurgici; paziente che non si 

presenta alle sedute stabilite. 

2.3 Interventi 

Nei primi due mesi dalla prima valutazione, i partecipanti di entrambi i gruppi hanno ricevuto 

l’intervento. Gli interventi sono stati effettuati presso le Aule del Corso di Laurea in Fisioterapia 

di Bologna, Padiglione 11 del Policlinico Sant’Orsola Malpighi. 

Nel gruppo B (di controllo) il paziente ha effettuato due sedute con il fisioterapista: il primo 

intervento attivo, effettuato individualmente, è durato complessivamente 60 minuti (30 minuti 

per l’insegnamento degli esercizi, 30 minuti per l’educazione) ed è stato supportato dalla 

consegna di una brochure informativa. Dopo 4 settimane di intervento attivo, è stata effettuata 

una booster session (seduta di rinforzo) della durata di 30 minuti, per risolvere dubbi, superare 

difficoltà e motivare il paziente alla prosecuzione del percorso terapeutico. 

L’intervento attivo è stato effettuato da fisioterapisti ed è costituito da un programma di esercizi 

a domicilio mirati al recupero del Range of Motion cervicale, al reclutamento della muscolatura 

cervicale e alla correzione della postura. Il programma ha previsto una progressione negli 

esercizi, in termini di intensità e di complessità di esecuzione. Inoltre, è stato effettuato un 

intervento educativo sui meccanismi e la gestione del dolore e sono stati forniti consigli su 

posizioni, movimenti e attività consigliate o sconsigliate nelle persone con dolore cervicale 
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cronico, sia sul posto di lavoro, che nel tempo libero. 

Nel gruppo A (sperimentale) all’intervento attivo illustrato in precedenza è stato abbinato a un 

ciclo di trattamento di Pompage per 8 sedute, della durata di 30 minuti ciascuna, una alla 

settimana, per una durata totale del trattamento di 8 settimane. Il trattamento consiste in 

procedure di mobilizzazione dei tessuti molli e della Fascia lente, graduali e progressive, senza 

provocare dolore e senza forzare il movimento oltre il range of motion fisiologico passivo. 

Verranno applicate pressioni e decompressioni ritmiche, localizzate in corrispondenza delle 

articolazioni cervicali e dei muscoli, ciascuna ripetuta per 10 volte. Le prime due tecniche 

(Pompage Globale e Pompage Linfatico-respiratorio) sono di rilassamento; le tecniche 

muscolari sono rivolte ai muscoli Trapezio superiore, Elevatore della scapola, Sterno-cleido 

mastoideo, Scaleni e Piccolo Pettorale; le tecniche articolari sono rivolte alle articolazioni 

cervicali. 

Ai pazienti di entrambi i gruppi è stato consegnato una busta contenente una brochure 

informativa sulla fisiologia del dolore (allegato Ⅰ) e il protocollo di esercizi da svolgere a casa 

(allegato Ⅱ) 

2.4 Misure di outcome 

Gli outcome nello studio sono stati valutati tramite i seguenti strumenti validati: 

• Dolore, valutato con la Visual Analogue Scale (VAS). 11.In questa scala l’intensità del 

dolore viene espressa su una scala grafica continua non numerata della misura di 10 cm, 

alle cui estremità sono ancorati i termini “assenza di dolore” (0 cm) e “il più forte dolore 

immaginabile” (10cm). A differenza di altre scale del dolore discrezionali, essa 

permette un ventaglio di scelte teoricamente infinito 24 

• Paura del movimento, valutata con la versione validata in italiano della Tampa Scale of 

Kinesiophobia (TSK) che presenta solo 13 item su 17. Ad ogni item bisogna rispondere 

tramite la scala a 4 punti di Likert, che va da 1 (molto d’accordo) a 4 (molto in 

disaccordo). Validata nel 2010, presenta ottime proprietà psicometriche (affidabilità e 

validità) 18. Questa scala è suddivisa in due sottoscale: TSK1 e TSK2: La TSK1 fa 

riferimento all’evitamento delle attività (activity avoidance AA), cerca di descrivere il 

modo in cui la persona riflette su attività che possono aumentare il dolore o causare un 

infortunio. La TSK2 fa riferimento al Focus somatico (somatic focus SF), cerca di 

descrivere il modo in cui la persona riflette sulle credenze e le condizioni gravi 

sottostanti 17. L’impatto dei comportamenti di evitamento nella persistenza del dolore 

sono per ora stati studiati solo per il Low back pain 12 . Non risulta comunque difficile 
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ipotizzare che abbiamo un impatto anche nella cervicalgia cronica aspecifica, ciò è 

anche confermato da studi preliminari17. 

• Disabilità, valutata con il Neck Disability Index (NDI). 13 

• ROM (range of motion) cervicale in flessione, estensione, inclinazione e rotazione, 

valutato con il goniometro angolare CROM Deluxe. 14 

Subito dopo la randomizzazione (“tempo zero”) il fisioterapista ha illustrato ad ogni paziente 

lo scopo dello studio e ha richiesto il consenso informato e il consenso al trattamento dei dati. 

Solo i soggetti che hanno fornito il proprio consenso sono stati inclusi nello studio. 

In seguito, è stata effettuata, la raccolta dei dati anagrafici, antropometrici e riguardanti il 

dolore. Questi dati sono stati associati ad altre informazioni di tipo epidemiologico (sede e 

durata del dolore cervicale, titolo di studio, attività lavorativa, rapporto con la dipendenza da 

tabacco, ecc.) e infine sono state somministrate le misure di outcome. Una volta terminata la 

compilazione dei questionari è stato valutato il Range of Motion cervicale del paziente tramite 

l’utilizzo del goniometro angolare CROM Deluxe. I pazienti sono stati rivalutati poi al tempo 

1 (follow up a 8 settimane) e al tempo 2 (follow up a 6 mesi). 

Sia al tempo 1 che al tempo 2 ai soggetti che hanno completato il trattamento è stato consegnato 

un booklet finale da compilare contenente: la versione italiana del Neck Disability Index (NDI-

I); la versione italiana della Visual Analogue Scale (VAS); la versione italiana della Tampa 

Scale of Kinesiophobia (TSK). Il questionario Global Perceived Effect (GPE); la versione 

italiana del PTPSQ – I (15) (Physical Therapy Satisfaction Questionnaire).  Una volta terminata 

la compilazione dei questionari è stato valutato il range of motion cervicale del paziente, tramite 

l’utilizzo del goniometro angolare CROM Deluxe. In questo lavoro sono presi in 

considerazione solo gli outcome dolore e paura del movimento. 

2.5 Analisi dei dati 

Con una potenza dello studio dell’75%, un errore alfa di 0,05, un delta di 0.6 tra i due gruppi 

nel post-trattamento in riferimento all’outcome dolore e con proporzione di allocazione 1:1, la 

stima del campione è di 70 unità. Ciascuno dei due gruppi avrà la potenziale dimensione di 35 

soggetti. 

Le analisi descrittive sono state riportate, a seconda della tipologia di variabile, come numero e 

percentuale oppure come media, mediana e deviazione standard (DS). Sono stati eseguiti i test 

del chi-quadrato o il test esatto di Fisher per i confronti tra le variabili categoriche. Per 

confrontare i valori medi alla baseline (T0), dopo 8 settimane (T1) e dopo 6 mesi (T2) tra i due 

gruppi e all’interno degli stessi suddivisi per Visual Analogue Scale (VAS), Tampa scale of 
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Kinesiophobia Totale (TSK tot) e le sottoscale Tampa Scale of Kinesiophobia acitivity focus 

(TSK1) e Tampa Scale of Kinesiphobia somatic focus (TSK2), è stato eseguito il test t di Student 

(t-test) per la verifica d'ipotesi. I dati sono stati riportati anche attraverso grafici Box Plot per il 

confronto tra il gruppo di controllo e quello sperimentale nei i tre tempi considerati (T0, T1, 

T2). Le analisi statistiche sono state eseguite utilizzando il software STATA 16.1 SE (Stata 

Corp, College Station, TX, US). È stato considerato un livello di significatività al 95%. 
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Figura 1. Flow Chart 
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3.RISULTATI 

È stato inizialmente effettuato un primo screening telefonico di 258 pazienti attinti da un 

database formato da ex-pazienti dell’ambulatorio “Valutazione e Recupero della Capacità 

Lavorativa” 

Di questi, solo 83 sono stati selezionati per la convocazione in ambulatorio per il reclutamento. 

La convocazione in ambulatorio per il reclutamento è stata effettuata dividendo i pazienti in tre 

cicli di reclutamento-trattamento-follow up: Il primo ciclo ha iniziato a dicembre 2020, il 

secondo a aprile 2021 e il terzo a settembre 2021. 

Considerando i tre cicli insieme, 13 degli 83 pazienti totali non hanno rispettato i criteri di 

inclusione per i seguenti motivi: 

• 7 non si sono presentati 

• 2 aveva effettuato trattamenti fisioterapici negli ultimi 6 mesi 

• 3 l’esame neurologico è risultato positivo 

• 1 aveva una patologia sistemica 

I 70 pazienti rimanenti (divisi nei tre cicli) sono stati randomizzati nei due gruppi, facendo fede 

alla sequenza di allocazione generata inizialmente. 

Questo studio riporta i risultati solo del primo ciclo di reclutamento-trattamento-follow up. 

La parte di reclutamento è stata eseguita presso: 

• Ambulatorio “Valutazione e Recupero della Capacità Lavorativa” presso l’Unità 

Operativa di Medicina del Lavoro, Policlinico Sant’Orsola Malpighi, diretta dal Prof. 

Francesco Saverio Violante a Bologna. 

• Aule del Corso di Laurea in Fisioterapia di Bologna, Padiglione 11 del Policlinico 

Sant’Orsola Malpighi. 

Presso le Aule del corso in Fisioterapia sono stati effettuati anche i trattamenti e i follow-up a 8 

settimane e a 6 mesi. 

Il primo ciclo (15 pz) ha effettuato il reclutamento tra dicembre 2020 e gennaio 2021, i 

trattamenti sono stati effettuati da febbraio a marzo. Il follow up a 8 settimane è stato 

organizzato subito dopo la fine dei trattamenti tra fine marzo e inizio aprile. Il follow up a 6 

mesi è stato effettuato a metà ottobre 2021. 

Il secondo ciclo (19 pazienti) ha effettuato il reclutamento tra metà aprile e maggio e i 

trattamenti da fine aprile a metà giugno 2021. Il primo follow up è stato effettuato a metà giugno 

2021. Il follow up a 6 mesi verrà effettuato a dicembre 2021. 
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Il terzo ciclo (36 pz) ha effettuato il reclutamento a settembre 2021, i trattamenti tra settembre 

e ottobre 2021. Il primo follow up è stato effettuato a novembre 2021 e il follow up a 6 mesi 

verrà effettuato a giugno 2022. 

Entro novembre 2021 solo il primo ciclo (15 pazienti) ha svolto entrambi i follow-up. I risultati 

analizzati sono relativi al primo ciclo. 

Di questi 15 pazienti 8 sono stati assegnati al gruppo A sperimentale e 7 sono stati assegnati al 

gruppo B di controllo. Tutti i pazienti hanno ricevuto il trattamento assegnato. 

Nel gruppo A sperimentale non c’è stato nessun paziente perso ai due follow-up. 

Nel gruppo B di controllo ci sono stati due drop-out al primo follow-up: uno perché ha 

effettuato trattamenti osteopatici e uno per motivi personali. Inoltre, c’è stato anche un drop-

out al secondo follow-up poiché il paziente non è stato più rintracciabile. 

L’unico ciclo di partecipanti analizzato è stato il primo (15pz), come precedentemente 

affermato, esso ha svolto il ciclo di reclutamento-trattamento-follow-up da Dicembre 2020 a 

Settembre 2021. In tutto ci sono stati 3 drop-out: due al primo follow-up (t1) nel gruppo B e 

uno al secondo follow-up sempre nel gruppo B. I motivi della perdita dei pazienti sono 

presentati nella figura 1. 

Le caratteristiche demografiche alla baseline (t0) del primo ciclo sono descritte nella tabella 2: 

non vi è nessuna differenza significativa tra gli indicatori dei due gruppi (p<0,05). 

Nella tabella 1 sono invece descritte le caratteristiche demografiche alla baseline (t0) di tutti i 

70 pazienti, ovvero anche il secondo e terzo ciclo, di cui non vengono analizzati i dati in questo 

lavoro. Nei primi 70 pazienti sono presenti differenze significative alla baseline nel BMI 

(p>0,05). 

Alla baseline non vi sono differenze statisticamente significative nei primi 15 pazienti negli 

outcome TSK (tot, TSK1 e TSK2) e VAS, come descritto nella tabella 3. 
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Tabella 1 

 

Tabella 2 

 

3.1 TSK Outcome 

Tutti i risultati sono presentati nella tabella 3. 

Dall’analisi effettuata sul confronto dell’efficacia dei due diversi trattamenti pare che nessuno 

dei due trattamenti sia superiore all’altro in riferimento all’outcome paura del movimento. 

Infatti, non ci sono differenze statisticamente significative tra i due gruppi in nessuno dei due 

follow up (t1 e t2). 

L’analisi effettuata sull’efficacia del trattamento all’interno dei singoli gruppi nei diversi 

follow-up ha mostrato che: 

• Nel gruppo A sperimentale la media dei valori è diminuita nelle tre osservazioni (to:27 

t1:20,63 t2:20) in maniera statisticamente significativa (p<0,01). 
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• Nel gruppo B di controllo (esercizi e educazione) la media dei valori della TSK tot è 

diminuita durante le tre osservazioni (t0:25,43 t1:22,4 t2:19,75), ma non in maniera 

statisticamente significativa. 

Risultati sovrapponibili alla scala generale hanno mostrato le analisi between groups sulle due 

singole sottoscale della TSK (TSK1 activity avoidance e TSK2 somatic focus): non ci sono 

differenze statisticamente significative tra i due gruppi in nessuno dei due follow up (t1 e t2). 

Spostando l’attenzione sull’efficacia del trattamento all’interno dei singoli gruppi, l’unica 

differenza rispetto alla scala generale è il miglioramento statisticamente significativo del 

gruppo di controllo al secondo follow-up rispetto alla baseline (p<0,05) nella sottoscala TSK2 

(somatic focus). 

3.2 VAS Outcome 

In riferimento all’outcome dolore la media dei valori della VAS del gruppo sperimentale al t1 

è minore rispetto alla media dei valori del gruppo di controllo: -2,46 [0,90; 5,83]. Questa 

differenza è al limite della significatività statistica (p:0,0675). Al t2 la media dei valori del 

gruppo sperimentale è minore (-1,34) ma in maniera statisticamente non significativa (p>0,05). 

L’analisi effettuata sull’efficacia del trattamento all’interno dei singoli gruppi nei diversi 

follow-up ha mostrato risultati sovrapponibili alla TSK totale: 

• Nel gruppo A sperimentale (esercizi educazione e Pompage) la media dei valori della 

VAS è diminuita in maniera statisticamente significativa rispetto alla baseline sia nel 

primo (-2,42 p<0,01) che nel secondo follow up (-2,59 p<0,01). 

• Nel gruppo B di controllo (esercizi ed educazione) la media dei valori della VAS è 

diminuita in maniera non statisticamente significativa rispetto alla baseline sia nel primo 

(-0,39) che nel secondo follow up (-1,68). 

Durante il trial non si sono verificati effetti avversi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



18 
 

Tabella 3 

 

 

Figura 2. Valori della Visual Analogue Scale (VAS) che valutano l’intensità del dolore alla 

baseline e durante i follow-up. 
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Figura 3. Valori della Tampa Scale of Kinesiophobia (TSK) che valutano la paura del 

movimento alla baseline e durante i follow-up. 
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4.DISCUSSIONE 

L’analisi descrittiva dei pazienti alla baseline è stata effettuata su tutti e 70 e presentata nella 

tabella1 e nella tabella 3 (paura del movimento e dolore). Questa ha constatato l’omogeneità 

dei gruppi per tutti i fattori presi in considerazione tranne il BMI, esso infatti risulta 

significativamente più alto nel gruppo sperimentale. Nella Revisione del 2017 relativa al Neck 

Pain del Journal of Orthopaedic and Sports Physical Therapy, nei fattori di rischio nello 

sviluppo del dolore al collo cronico non viene menzionato il BMI 5. Questo è in linea con una 

revisione sistematica volta a identificare i fattori di rischio per la cervicalgia non specifica 

effettuata su giovani adulti 21. Tuttavia, un’altra revisione sistematica ha mostrato come un alto 

BMI fosse un forte fattore di rischio per lo sviluppo della condizione 22. Una plausibile 

spiegazione biologica del fenomeno è che l’obesità causa infiammazione sistemica di basso 

grado 19,20. L’inconsistenza è probabilmente dovuta al fatto che il BMI può essere dovuto sia un 

alto livello sia di grasso corporeo che di massa muscolare 21. 

Questa disomogeneità nel BMI non si però è presentata nell’analisi descrittiva dei pazienti del 

primo ciclo (15 pz). I dati che verranno discussi da ora in avanti, fanno riferimento solamente 

a questi 15 pazienti. 

L’analisi effettuata sui primi 15 pazienti mostra come l’aggiunta della tecnica pompage 

all’esercizio e all’educazione non sia superiore al solo intervento attivo, in riferimento 

all’outcome paura del movimento. Questo dato è solo preliminare, poichè il campione finora 

analizzato è ristretto. L’autore non è a conoscenza di studi in letteratura in cui vengano 

confrontate educazione, terapia manuale e esercizio rispetto alla sola terapia manuale e 

esercizio in riferimento alla paura del movimento nei soggetti con chronic neck pain. Pare però 

che una componente fondamentale per diminuire la paura del movimento nei pazienti con 

dolore cronico sia la “demedicalizzazione” del paziente, ovvero cercare di insegnare al paziente 

a gestire in autonomia il suo dolore.29 Sono presenti due RCT che in riferimento alla 

kinesiophobia mostrano come l’intervento educativo da solo sia meglio rispetto all’intervento 

educativo insieme all’esercizio nei pazienti con dolore cronico.30, 31 

Per questo motivo una non-superiorità di nessuno dei due trattamenti è consistente con questi 

due RCT: poiché in entrambi i gruppi erano presenti sessioni educazionali e sessioni di 

esercizio. 

Sebbene il gruppo sperimentale non sia superiore a quello di controllo, nei vari follow up si è 

visto un miglioramento statisticamente significativo rispetto alla baseline all’interno del gruppo 

A in riferimento all’outcome paura del movimento (TSK Tot), cosa che non si è vista nel gruppo 

B di controllo. 
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La differenza della media tra t0 e t1 nel gruppo A è stata di 6,37 punti (p<0,01), tra t0 e t2 di 7 

(p<0,01). L’autore di questo studio non è a conoscenza di studi in letteratura che analizzino la 

MCID (minimally clinically important difference) nei soggetti con cervicalgia cronica 

aspecifica. Nonostante ciò, può essere interessante uno studio di Monticone et al. del 201623 

effettuato su una popolazione con dolore cronico (chronic low back pain): esso mostra come la 

differenza minima che può essere misurata dal TSK percepita come significativa dal paziente è 

di 5,5. 

In riferimento all’outcome dolore l’analisi effettuata sui primi 15 pazienti, mostra come 

l’aggiunta della tecnica pompage all’esercizio e all’educazione potrebbe essere superiore al solo 

intervento attivo nel breve termine (t1), poiché il valore della differenza tra i due gruppi è al 

limite della significatività statistica (-2,46 p:0,0675), inoltre la differenza nell’intervallo di 

confidenza al 95% rimane sempre a vantaggio del gruppo sperimentale: [0,90; 5,83]. Si 

ribadisce che essendo piccolo il campione di pazienti finora analizzato (15 pz), questo dato è 

solo preliminare e mostra una tendenza. La media dei valori del gruppo sperimentale non è 

invece superiore in modo significativo nel medio termine (t2: p>0,05). 

La presupposta superiorità del trattamento sperimentale nel breve termine andrà confermata in 

futuro nell’analisi di tutti i 70 pazienti. Questa tendenza però non è consistente con la revisione 

del JOSPT sul neck pain del 2017, in cui pare che la terapia manuale abbia efficacia nel breve 

termine nei pazienti con dolore al collo acuto, ma questa efficacia diminuisca nei pazienti con 

dolore al collo subacuto o cronico 5. 

All’interno del gruppo sperimentale il cambiamento delle medie dei valori nel breve termine è 

stato di 2,42cm e di 2,59 cm nel medio termine, rispettivamente del 62,05% e del 66,41% 

rispetto alla baseline. Il Consensus Statement di Dworkin et al sull’interpretazione 

dell’importanza clinica degli outcome di trattamento nel dolore conico mostra come una 

diminuzione di 1cm o del 15-20% rappresenti un “minimo” o “piccolo” cambiamento, mentre 

una diminuzione da 2,0 a 2,7 cm o dal 30% al 41% abbia più importanza per i pazienti, 

rappresentando “qualche” o “molto” cambiamento 25. È presente anche uno studio che valuta il 

MCID per la VAS in modo specifico per pazienti con chronic neck pain: -8mm (-21%)26.  

Questo miglioramento all’interno del gruppo sperimentale è consistente con la letteratura, in 

cui ci sono forti evidenze che un trattamento multimodale (sia esercizi che terapia manuale) 

possa diminuire il dolore nelle persone con dolore al collo 5,32 

Da notare è il fatto che non ci sia un miglioramento statisticamente significativo della VAS a 

breve (t1) e medio termine (t2) all’interno del gruppo di controllo. Questo dato non è consistente 

con altri studi in cui viene mostrato come l’esercizio terapeutico sia in grado di ridurre il dolore 
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nel breve e medio termine 27,28,32. Inoltre, nel gruppo di controllo non era presente solo 

l’esercizio terapeutico, ma anche due sessioni educative, rendendo quindi l’intervento di natura 

multimodale, in linea con le raccomandazioni della “Neck Pain: Revision 2017” del JOSPT 5. 

Il seguente studio è stato erogato a uomini e donne di tutte le età, con diverse comorbidità (a 

parte quelle riguardanti i criteri di esclusione) e condizioni lavorative, per questo motivo è da 

considerarsi uno studio di effectiveness. I trattamenti erogati possono essere effettuati in 

maniera affidabile ed efficace anche in altri setting e da altri fisioterapisti. 

4.1 Limiti 

Nell'interpretare i risultati dello studio è necessario sottolineare la ristretta numerosità del 

campione finora analizzato (15pz, 7 nel gruppo di controllo con 3 drop out). Per questo motivo 

tutti i risultati sono da considerarsi preliminari. La numerosità ristretta è da considerarsi il 

principale limite di questo studio.  

Fa riflettere anche l’alta percentuale dei drop-out nel gruppo B di controllo: il 42,86%. Una 

possibile spiegazione può essere la non cecità dei pazienti rispetto al trattamento al quale sono 

stati assegnati. Verosimilmente i pazienti assegnati al gruppo B risultavano dispiaciuti di non 

essere inseriti nel gruppo A sperimentale, quello che prevedeva anche la terapia manuale.  

Lo studio osservazionale di Medina-Mirapeix et al. mostra come alcuni dei fattori 

principalmente associati all’aderenza nei pazienti che svolgono un programma di esercizi a 

casa siano l’aver avuto un chiarimento dei dubbi da parte del clinico ed aver avuto una 

supervisione frequente nello svolgimento degli esercizi  33. Questo può spiegare la maggior 

percentuale di drop out nel gruppo B rispetto al gruppo A. Infatti, nel gruppo B non c’è stato 

un rapporto costante con il clinico durante le otto settimane di svolgimento degli esercizi e 

non c’è stata la possibilità diretta di porgli delle domande su dubbi e sintomi provati, mentre i 

pazienti del gruppo A, avendo un incontro settimanale con il fisioterapista, hanno avuto 

questa possibilità. 

Un altro motivo per cui il numero di drop out è stato maggiore nel gruppo B, potrebbero essere 

state le aspettative dei pazienti. Uno studio di Dima et al 34 ha identificato quale siano le 

aspettative dei pazienti sui trattamenti per il dolore cronico (in questo caso lombare) in merito 

alla dimensione della credibilità del trattamento. Esso ha sottolineato come i pazienti 

affermassero che un trattamento dovrebbe corrispondere con il luogo e la causa da cui proviene 

il loro problema, per questo motivo il massaggio era credibile per un problema muscolare. 

Probabilmente i pazienti del gruppo di controllo, identificando come fonte di dolore cronico i 

loro muscoli, hanno valutato come più credibile un trattamento che prevedesse anche una 
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tecnica di terapia manuale, a dispetto di una che prevedesse solo esercizio. Nel nostro studio lo 

scopo della parte educativa era proprio quello di guidare il paziente verso una comprensione 

più profonda della multifattorialità del dolore cronico primario, spiegando che la sua causa non 

proviene solo dai muscoli. È evidente però quanto sia difficile cambiare le credenze di un 

paziente, poiché, in qualità di esseri umani, sono e siamo soggetti al confirmation bias 35 

(tendere a dare importanza solo a informazioni a sostegno delle proprie tesi) e all’ostrich effect36 

(tendere a non dare importanza a dati che contrastano le proprie convinzioni). 
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Allegato Ⅰ 
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Allegato Ⅱ 
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