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ABSTRACT

I disturbi del sonno nei pazienti affetti da dolore cronico riducono drasticamente la

qualità della vita, delle relazioni personali e l'efficienza nel contesto lavorativo, andando

così a costituire un grave problema socio-economico con grave impatto nella vita del

paziente. Si stima che la prevalenza dei disturbi del sonno in pazienti con dolore cronico

muscolo-scheletrico sia dal 50% al 80%.

L'obiettivo di questo elaborato è duplice; il primo è quello di esaminare i fattori

biopsicosociali che possono determinare l'instaurarsi e il mantenimento di problematiche

del sonno in pazienti con dolore cronico derivante da disordini muscolo-scheletrici. Il

secondo è di analizzare le diverse proposte terapeutiche presenti in letteratura, in modo

da offrire il miglior trattamento disponibile per una più accurata gestione del sonno sia

per il paziente che per il clinico.

Da Luglio 2017 ad Aprile 2018 sono state consultate le banche dati online diMedline,

PEDro e Cochrane Library. Sono stati inclusi 11 studi per quanto riguardo l’analisi dei

fattori di rischio e 12 studi per l’analisi delle proposte di trattamento. Dalla letteratura si

evidenzia come il dolore, la depressione, l'ansia, la catastrofizzazione e il pre-sleep-

arousal vengono considerati fattori preditivi per l' insorgenza dei disturbi del sonno.

Inoltre vi è grande correlazione tra sonno disturbato e low back pain, tanto che quando vi

è presente uno dei due quadri patologici si suggerisce di indagare anche l'altro.

La terapia cognitiva comportamentale legata all'insonnia (CBT-I) è risultata efficace e

deve essere indicata come prima scelta di trattamento nei disturbi del sonno, associata

ad uno stile di vita sano ed attivo. Anche se vi è correlazione tra insonnia, sintomi

depressivi e dolore cronico, non è ancora chiaro in che modo si correlino tra loro; per

questo è auspicabile un trattamento multidisciplinare diretto all'insonnia, al disturbo

muscolo-scheletrico e ai fattori concomitanti/perpetuanti tali impairments. Il

trattamento farmacologico, in questa tipologia di pazienti, dovrebbe essere valutato

come seconda scelta o come terapia integrativa nel caso le precedenti terapie non

portassero a risultati soddisfacenti, tenendo conto dei possibili eventi avversi.
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1- PRESUPPOSTI TEORICI

1.1- Definizione di insonnia

La World Health Organization definisce l’insonnia come un problema nell’iniziare e/o nel

mantenere il sonno o nella carenza di sonno ristoratore che si verifica almeno 3 notti a

settimana ed è associata a difficoltà o a disabilità durante le attività del giorno (1).

1.2- Classificazione: insonnia primaria e secondaria

-Insonnia “Primaria”: il termine insonnia primaria è stato adottato dall’American

Psychiatric Association (APA) ed è usato per indicare un’entità diagnostica propria e non

un sintomo di un’altra condizione medica o psichiatrica.

L’APA specifica che da definizione l'insonnia primaria deve avere una durata di un mese e

stabilisce che la diagnosi deve essere fatta quando il disagio predominante è la difficoltà

ad iniziare o mantenere il sonno o il sonno non è ristoratore. In entrambi i casi, il reclamo

deve essere associato ad un disagio significativo e a disabilità durante il giorno e non

deve essere il risultato di altri disturbi medici, psichiatrici o del sonno (2).

-Insonnia “Secondaria” o “cormid insomnia”: storicamente si è definita come insonnia

secondaria, invece, la condizione nella quale i disturbi del sonno iniziavano a presentarsi

successivamente alla comparsa di un’altra patologia che potesse interferire direttamente

o indirettamente con il sonno o predisporre ad un suo impoverimento o ad un

impoverimento di tutte le sue variabili. Tuttavia, è più opportuno riferirsi a questa

condizione con i termini “comorbid insomnia”, in quanto il rapporto causale che sembra

esserci tra le diverse patologie deve essere ancora accertato (2,3,4).

1.3- Caratteristiche dell’ insonnia

L’ insonnia si differenzia rispetto al tempo di presentazione in tre categorie: episodica,

persistente e ricorrente. La severità è definita, il più delle volte, unicamente in termini

di frequenza del disturbo.

L’ insonnia che dura almeno 1 mese, ma meno di 3 mesi, è definita episodica.

E’ definita, invece, come persistente quando i sintomi persistono senza periodi di

remissione per almeno 3 mesi.
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Infine si definisce ricorrente quando si presentano 2 o più episodi di insonnia episodica in

un anno (2).

Ad oggi nessuno studio utilizza modelli di rischio per valutare la storia naturale

dell’insonnia, quindi non c’è modo di definire la “cronicità” in termini legati alla severità

del disturbo (5). Infine, la gravità viene definita in termini sia di frequenza dei sintomi

che di intensità. Entrambi i domini possono essere applicati all'insonnia, sebbene solo la

frequenza dei sintomi tende ad essere considerata un parametro rilevante da tenere in

considerazione. Non esiste una soglia fissa per distinguere i sintomi “frequenti” dai “non

frequenti”. La maggior parte dei ricercatori clinici considera “frequenti” gli episodi che si

verificano 3 o più notti a settimana. Questo cut-off potrebbe avere più a che fare con la

convinzione intrinseca che meno di tre notti a settimana è considerato un valore

"normale", piuttosto che a dei veri valori studiati in laboratorio (5).

Il problema nel definire la severità dell’insonnia in base alla frequenza del sintomo è

condizionato da due fattori:

- i sintomi dell’insonnia normalmente non si manifestano tutte le notti;

- indirettamente si afferma che più frequenti sono i sintomi, più il disturbo è grave.

Anche se solitamente sintomi più sporadici sono legati a fattori psicosociali ed

ambientali e spesso non sottendono ad alcuna patologia, non significa che siano meno

severi.

Per quanto riguarda l’intensità, non esistono criteri diagnostici riconosciuti per definire la

“severità” di presentazione. La maggior parte dei ricercatori e dei clinici per definire la

soglia tra un sonno normale o anormale considera:

- 30 minuti o più per addormentarsi (latenza al sonno);

- 30 minuti o più di veglia dopo essersi addormentati e risvegliati nel sonno.

Per quanto riguarda il sonno totale, il cut-off è comunemente fissato a 6-6,5 ore per

notte. La difficoltà riscontrata dai ricercatori nel stabilire valori di cut-off generalizzabili

è grande (5); in parte a causa dei numerosi fattori personali, come età, quantità di sonno

basale necessaria e sonno “assunto” precedente all’insonnia. Inoltre, persone che

normalmente impiegano 2 ore ad addormentarsi, ma prolungano dello stesso tempo il

sonno, raggiungono livelli di sonno totali adeguati, pur manifestando chiaramente

sintomi dell’insonnia.
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E’ importante ribadire come l’insonnia non sia definita solo dalla perdita del sonno

totale, ma anche come una condizione che può inficiare altri parametri relativi al sonno,

come la difficoltà ad addormentarsi o lo svegliarsi dopo essersi addormentati, anche

laddove il tempo totale di sonno sia invariato. Sebbene sia accettato che la privazione

del sonno porti a difficoltà durante le attività del giorno, come difficoltà a concentrarsi,

maggior irritabilità o stanchezza generale, anche in pazienti con insonnia senza

privazione di sonno si può assistere a questo fenomeno. Infatti, anche se la quantità di

sonno è sufficiente, la qualità potrebbe subire variazioni.

E’ stato dimostrato che pazienti con insonnia hanno una micro architettura del sonno

disturbata e mostrano una maggiore attività EEG ad alta frequenza (6). L’attività EEG ad

alta frequenza è associata maggiormente a stati di veglia e di allerta. Inoltre questo tipo

di attività, che appare essere indipendente dalla continuità del sonno, si è dimostrata

essere ben correlata con la percezione dei pazienti riguardo la loro quantità e qualità di

sonno (7). La continuità del sonno (sleep continuity) si riferisce alla velocità con la quale il

sonno inizia ed al grado con il quale si consolida. Le 5 variabili che definiscono la

continuità del sonno sono: la latenza del sonno (sleep latency); la frequenza di risvegli

notturni (frequency of nocturnal awakenings); il tempo di veglia dopo l’essersi

addormentato (wake after sleep onset); il tempo di sonno totale (total sleep time);

l’efficienza del sonno in percentuale (sleep efficiency %).

1.4- Modelli interpretativi del sonno

Il sonno è regolato da tre grandi sistemi fisiologici (8) (Figura 1):

1- un sistema omeostatico che aumenta l’impulso del sonno con l’aumento

delle ore trascorse restando svegli;

2- un processo circadiano che genera un ritmo biologico del sonno e della sveglia

quotidianamente;

3- un sistema eccitatorio che promuove la vigilanza in opposizione all’impulso a

dormire.

Il sistema omeostatico lavora per mantenere una determinata quantità di sonno in

accumulo per le notti successive. L’impulso della necessità di dormire è determinato

dalla quantità di sonno acquisita precedentemente e dalla quantità di attività svolte

durante le ore di veglia.
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La privazione del sonno è seguita da un aumentato impulso al sonno e quando si

dorme in eccesso si ripristina l’equilibrio.

Dormire troppo, tuttavia, porta ad avere una minore propensione a voler dormire o ad

ingaggiare un sonno più corto e superficiale durante le successive opportunità per

dormire.

Il sistema circadiano genera un ritmo di circa 24 ore tra sonno e veglia che è

indipendente dal sistema precedente. Studi su uomini ed animali hanno definito le

determinanti genetiche di questo ritmo (9).

Nell’uomo il ritmo endogeno circadiano normalmente è poco più di 24 ore (10), anche

se l’esposizione a stimoli ambientali, specialmente alla luce, potrebbe farlo cambiare.

Il sistema eccitatorio si contrappone allo stimolo del sonno promuovendo la vigilanza.

Questo sistema può essere attivato da stress, situazioni emotive e stimolazioni

ambientali, solitamente quando l’organismo considera ciò che accade intorno come

situazione a rischio.

Diversi modelli eziologici ipotizzano che alla base dell’insonnia giochi un ruolo

fondamentale il sistema eccitatorio (11).

Figura 1. Il modello mostra l’interazione dei diversi sistemi sul sonno (Yang et all. 2006).
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Tuttavia, anche se esistono diversi modelli interpretativi per descrivere l’insonnia ed il

suo instaurarsi come condizione cronica, quello più diffuso è il modello

comportamentale a tre fattori di Spielman (Figura 2).

Il modello delinea come insorga l’insonnia e come da acuta diventi cronica e possa auto-

perpetuarsi; esso è basato sull’interazione di tre fattori: i primi due (fattori predisponenti

e precipitanti) rappresentano come l’insonnia possa instaurarsi, mentre il terzo (fattore

perpetuante) mostra come il comportamento possa modulare lo stato di cronicità (12).

Figura 2. Modello “3P” di Spielman (Perlis et al., 2010).

I fattori predisponenti si estendono per tutto lo spettro biopsicosociale; spesso sono

presenti fattori biologici, come aumentato metabolismo basale, iperattività o

alterazioni importanti dei sistemi dei neurotrasmettitori associati al sonno e alla

vigilanza.

I fattori psicologici includono l’elevata preoccupazione o la tendenza a rimuginare

eccessivamente. I fattori sociali, anche se raramente indagati a livello teorico, possono

includere delle particolarità, come avere un partner con orari diversi dai propri oppure

l’adozione di un pattern di sonno diverso da quello preferibile per cause lavorative o

altro.

I fattori precipitanti sono i fattori che innescano l’inizio dei disturbi del sonnoe spesso

sono correlati ad eventi della vita stressanti (ad es. dolore o disturbi dell’umore, mentali

etc.).

I fattori perpetuanti, infine, si riferiscono al comportamento che la persona sofferente di

insonnia adotta per contrastare o convivere con il disturbo stesso. La ricerca ed il

trattamento si sono focalizzati su 3 tipi di fattori perpetuanti: la pratica di attività non
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collegate al sonno nel letto, la tendenza a stare svegli a letto e la tendenza a spendere

quantità di tempo eccessive nel letto (inteso come tempo totale, sia dormendo che

restando svegli).

Si riferisce a “tempo eccessivo passato nel letto” quando il paziente ha la tendenza ad

andare a letto prima o ad alzarsi dopo del solito o a fare dei pisolini durante il giorno. Il

paziente adotta queste modifiche per aumentare la possibilità di dormire di più; questi

accorgimenti diventano facilmente reiterabili nel tempo per “recuperare” il sonno

perso e migliorare la fatica percepita durante le attività giornaliere. Tuttavia questa

tendenza, nel lungo periodo, è problematica poiché porta ad una mancata

corrispondenza tra l’opportunità di dormire e l’abilità di farlo (13,14).

Più frequente è questa tendenza, più facilmente la persona trascorrerà maggior tempo

sveglia nel letto invece di dormire, instaurando così comportamenti scorretti e portando

ad un mancato controllo dello stimolo del sonno.

La maggior parte dei modelli, comunque, categorizzano l’insonnia come un disturbo

dato da una condizione di iper-arousal di diversi sistemi. Gli elevati livelli di arousal

raggiunti e la ricorrenza con i quali si ripresentano sono incompatibili con il sonno ed il

suo ciclo e possono portare all’instaurarsi di atteggiamenti non adeguati che, nel lungo

periodo, perpetuano il disturbo fino alla cronicizzazione (13).

1.5- Correlazione tra insonnia e dolore muscolo- scheletrico cronico

In clinica, la prevalenza dei disturbi del sonno spazia dal 50% al 70% tra i pazienti che

presentano disturbi cronici non maligni (15).

Molti pazienti riportano come l’insonnia sia abbastanza severa da interferire con le

attività quotidiane e come il sonno disturbato aumenti la severità del dolore (16). Per la

maggior parte dei pazienti con dolore cronico, tuttavia, il sonno frammentato è un

aspetto secondario della propria condizione, sebbene sia molto stressante e possa

aumentare il livello di disabilità e distress emozionale (17).

Alcuni ricercatori hanno supposto che alcuni fattori comportamentali possano

contribuire al mantenimento dei disturbi del sonno nei pazienti con dolore cronico

(18).

L’intervento della terapia cognitiva-comportamentale (CBT-I) mira a cambiare quegli

atteggiamenti comportamentali che potrebbero essere la causa del perpetrarsi dei

disturbi del sonno, anche se la fonte maggiore dell’insonnia risulta essere o essere stata
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il dolore. Il modello di Spielman (12) suggerisce chiaramente come l’insonnia cronica

venga mantenuta da fattori perpetuanti che sono maggiormente di natura cognitiva e

comportamentale, indipendentemente dai principali fattori scatenanti (Figura 3).

Queste linee di pensiero suggeriscono come trattamenti per l’insonnia primaria

dovrebbero essere efficaci anche per l’insonnia considerata come comorbidità.

Un’eccezione plausibile sarebbe nella condizione dove la patologia concomitante sia

fattore causale e perpetuante della condizione dell’insonnia. Questo scenario è

verosimilmente il caso dove l’insonnia sia secondaria al dolore cronico che, dopo essere

stata innescata, viene mantenuta nel tempo da uno stato di grande arousal che deriva

dall’esperienza quotidiana del dolore (19).

Figura 3.Modello concettuale che mostra lo sviluppo dell’ insonnia secondaria al dolore cronico (Currie et

all. 2000).

Dalla letteratura scientifica si evidenzia che persone con dolore muscolo-scheletrico

cronico presentano alterazioni significative nell’insorgenza del sonno e nel suo

mantenimento quando confrontati con un gruppo di controllo di pazienti di età e sesso

uguali.
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Il sonno è fondamentale per la riparazione, la crescita e la conservazione dell’energia

dei tessuti (20). I pazienti con dolore riportano una maggiore intensità di dolore dopo

una notte povera di sonno, determinando quindi una risposta iperalgica (21–23).

L’incremento del dolore riportato è direttamente correlato ad una diminuzione della

qualità del sonno riferita dal paziente (23).

Aumentano le evidenze che suggeriscono come in soggetti con dolore cronico ci sia un

deterioramento del ciclo dolore-sonno: il dolore porta ad una diminuzione del sonno

che a sua volta porterà ad un aumento del dolore il giorno successivo, creando ulteriori

disturbi del sonno la notte successiva. Questo fenomeno si è riscontrato anche in altre

condizioni di dolore cronico, quali ustioni e fibromialgia e in individui sani dove la

deprivazione del sonno è stata indotta (21,24).

La relazione bidirezionale tra sonno e dolore è supportata da diverse basi

neurobiologiche condivise tra i due disturbi.

Diversi studi hanno rilevato che il segnale dopaminergico e oppioidergico abbiano un

effetto sia positivo che negativo (25).

Cambiamenti strutturali e funzionali in aree simili del cervello, come l’attivazione

dell’area limbica, sono stati trovati in pazienti sia con dolore sia con insonnia. Inoltre la

disregolazione dell’asse ipotalamo-ipofisi-surrene e la diminuzione dei fattori

neurotrofici derivati dal cervello sono correlati sia al dolore cronico sia all’insonnia

(26,27).

I disturbi del sonno sono comuni nelle persone con dolore cronico; si stima che dal 53

all’88% presentino sintomi di insonnia (28–30). E’ risultato che i pazienti con dolore

hanno più disturbi del sonno rispetto a soggetti senza dolore (31) e questo fa crescere le

evidenze riguardo la relazione reciproca tra dolore e disturbi del sonno (32).

Tuttavia non tutti i soggetti con dolore sviluppano disturbi del sonno, suggerendo

la presenza di altri fattori che agiscono su di essi.

L’“eccitazione cognitiva” (eccessiva attività mentale), che si manifesta con la

rimuginazione, è sempre stata collegata all’insonnia (33,34).

I tentativi per identificare il contenuto dei pensieri nel pre-sonno hanno stabilito che

nell'ordine dei capitoli la maggior parte dei soggetti con insonnia pensava al proprio

disturbo del sonno, ma anche ad altre tematiche come la famiglia, il lavoro, e le

sensazioni fisiche (35). Il pensiero del dolore è predittivo di una latenza maggiore ad
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addormentarsi. Rispetto ai soggetti senza disturbi del sonno, quelli con dolore cronico

risultano avere un arousal pre-sonno maggiore (28,36).

Ricerche sul dolore hanno, inoltre, evidenziato come la catastrofizzazione sia un fattore

predittivo per uno scarso adattamento al dolore; la catastrofizzazione si riferisce a

pensieri negativi, esagerati rispetto ad un’esperienza dolorosa reale o anticipata (37) ed

è fortemente correlata ad una maggiore intensità del dolore (38–40).

I meccanismi psicologici proposti, attraverso i quali la catastrofizzazione influisce

sull’esperienza dolorifica, sono l’aumento dell’attenzione, la valutazione negativa del

dolore, che può portare a ipervigilanza, il coping maladattativo e lo stress (37). E’

possibile che questi meccanismi possano contribuire all’instaurarsi di disturbi del sonno

(41).

Altri fattori, che sono risultati correlati ai disturbi del sonno in pazienti con dolore

cronico, sono depressione e ansia (29,42,43).

Recenti studi hanno rilevato un’alta prevalenza di depressione e ansia nei pazienti con

dolore cronico muscolo-scheletrico, come artrosi, artrite reumatoide, fibromialgia e

Chronic Low Back Pain. Queste condizioni psicologiche possono influenzare l’efficacia

del trattamento e il programma riabilitativo (29,44–46).

1.6- Correlazione tra insonnia e CLBP

Il Low Back Pain (LBP) è un fenomeno mondiale ed è stimato che dal 75% al 80% della

popolazione adulta avrà almeno un episodio di LBP nel corso della vita (21,47,48) e di

questi circa il 10% andrà incontro a cronicizzazione o dolore ricorrente (21,49).

Il Chronic Low Back Pain (CLBP) influisce negativamente sulla qualità della vita agendo

sulle funzionalità fisiche, sul benessere psicologico e sul sonno (21).

La prevalenza dei disturbi del sonno nei pazienti con CLBP varia dal 50% all’80%

(23,50).

Sia il CLBP sia i disturbi del sonno sono risultati correlati alla depressione: da una

revisione si evidenzia come i pazienti con CLBP con depressione hanno più disturbi del

sonno rispetto ai pazienti non depressi (21). L’insonnia, inoltre, aumenta il rischio di

sviluppare CLBP (27).
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1.7- Trattamento con terapia cognitivo-comportamentale specifica per l’ insonnia

(CBT-I)

Le terapie cognitive-comportamentali più comuni per l’insonnia cronica sono: il

controllo dello stimolo del sonno, la restrizione del sonno, l’educazione sull’igiene del

sonno, tecniche di rilassamento e terapia cognitiva. Normalmente il programma

terapeutico include tre o più delle componenti citate.

Gli interventi di prima linea sono caratterizzati dalle terapie cognitive-comportamentali:

vengono fornite istruzioni sulla corretta igiene del sonno e si applicano le metodiche di

controllo dello stimolo del sonno e/o restrizione del sonno; nel caso i sintomi siano

persistenti, potrebbe essere di aiuto una terapia farmacologica (51).

1.7.1- Terapia del controllo dello stimolo del sonno (Stimulus Control Therapy

“SCT”)

Questa modalità di trattamento è raccomandata sia per i problemi di inizio del sonno che

di mantenimento (52).

Secondo la American Academy of Sleep Medicine, questa componente è considerata la

prima linea di intervento nel trattamento dell’insonnia cronica (53), in grado di dare

buoni risultati anche come unica terapia. Le istruzioni per il controllo dello stimolo del

sonno hanno l’obiettivo sia di limitare la quantità totale di tempo che il soggetto spende

nel letto quando è sveglio, che di scoraggiare comportamenti errati in camera da letto o

nel letto. Queste limitazioni fanno sì che si vada a rafforzare l’associazione tra

letto/camera da letto e tempo per dormire con un sonno ristoratore e ben consolidato.

Le istruzioni date al paziente sono:

1. Coricarsi con l’intenzione di dormire solo quando si è assonnati;

2. Evitare ogni comportamento nel letto o nella camera da letto che non sia

dormire o l’attività sessuale;

3. Una volta coricati per dormire, alzarsi nuovamente dal letto se non si prende

sonno entro 15-20 minuti;

4. Ritornare nel letto solo quando molto assonnati;

5. Fissare un orario di sveglia uguale per tutti i giorni della settimana

indipendentemente dalla quantità di sonno ottenuta.

I punti 3 e 4 sono da ripetere fino a quando non si riesce nell’intento di

addormentarsi.
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Alcuni clinici consigliano di lasciare il letto non appena ci si senta “ben svegli” o nel

caso ci si senta disturbati dal fatto di essere già svegli, per evitare il comportamento

di guardare continuamente l’orologio.

La terapia del controllo dello stimolo si basa sull’idea originaria di Bootzin et al. (52) ed è

un’applicazione diretta di un principio comportamentale nei problemi di insonnia. Nel

condizionamento classico, se uno stimolo è associato con una sola risposta, è molto

probabile che si avrà quella risposta. Se, invece, lo stimolo è associato a più risposte, vi è

una minor probabilità che esprima una determinata risposta. Applicando il concetto al

problema dell’insonnia, troppo spesso vengono associati ai normali stimoli del sonno

(letto, camera da letto, notte) numerose risposte che non siano il sonno. Per cercare di

contrastare l’insonnia, il soggetto trascorre più tempo nel letto sveglio e si adopera in

diverse attività (Figura 4). Sebbene in un primo momento sembrano essere efficaci, nel

lungo periodo queste pratiche portano ad decondizionamento dallo stimolo classico

“sonno” e ad elicitare, invece, numerose altre risposte.

Figura 4. Controllo degli stimoli adeguati e disfunzionali (Perlis et all. 2010).

L’implicazione terapeutica di questa prospettiva è quella di correggere e controllare la

risposta “sonno” allo stimolo letto/camera da letto/“tempo di dormire”.

In questo modo le uniche due risposte associate rimangono letto-attività sessuale e letto-

sonno.
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Inoltre l’indicazione di far lasciare il letto se non ci si dovesse addormentare prima

di 15-20 minuti rafforza il condizionamento della risposta “prendere sonno

rapidamente”.

Quando le indicazioni del controllo dello stimolo vengono praticate, spesso i pazienti

dormono meno di quanto non avrebbero fatto se fossero rimasti nel letto. Tuttavia,

questa perdita di sonno, come nella terapia di restrizione del sonno, aumenta la

sonnolenza e prepara al rafforzamento dell’associazione stimolo per dormire e dormire.

Regolarizzare il sonno influenza a sua volta il sistema circadiano e spesso si può notare la

scelta di una fase per dormire preferita e una miglior preparazione ad essa. Questo

allineamento promuove direttamente una buona qualità del sonno e rinforza

l’associazione tra sonno-orario preferito-ritmo circadiano. La terapia del controllo dello

stimolo, anche se generalmente ben tollerata, potrebbe essere controindicata per i

pazienti che possono presentare disturbi dell’umore, epilessia, parasonnie o soggetti a

rischio di caduta. La relativa perdita di sonno iniziale potrebbe comportare un

abbassamento dei valori soglia per l’instaurarsi dei fenomeni tipici delle suddette

condizioni o un aumento della fatica e calo di concentrazione nei soggetti a rischio di

cadute (5).

1.7.2- Terapia di restrizione del sonno (Sleep Restriction Therapy “SRT”)

Anche questa modalità è raccomandata sia per i disturbi nell’iniziare il sonno che nel

mantenerlo.

La terapia di restrizione del sonno esige che la quantità di tempo trascorsa nel letto dal

paziente sia uguale alla quantità di tempo totale di sonno solita (54).

Il paziente deve quindi stabilire insieme al clinico:

1. Un orario fisso in cui svegliarsi al mattino;

2. Diminuire l’opportunità di dormire, limitando il tempo trascorso nel letto al

tempo totale medio solitamente assunto (dato raccolto tramite diario del

sonno).

La restrizione non può essere meno di 4.5 ore di sonno per notte.

Una volta che i parametri sono stati decisi, il paziente deve coricarsi in ritardo cosicché

il tempo trascorso nel letto e quello totale di sonno siano uguali. Inizialmente questo

porta ad una perdita di sonno da lieve a moderata e normalmente corrisponde ad una
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diminuzione della latenza nell’addormentarsi e nello svegliarsi dopo essersi

addormentati.

Nella prima fase del trattamento, il paziente dorme di meno, ma in maniera più

consolidata. Appena l’efficienza del sonno aumenta, il paziente viene istruito ad

aumentare gradualmente la quantità di tempo spesa nel letto.

Il dosaggio stimato è, solitamente, un incremento progressivo di 15 minuti; fino a quando

i dati del diario del sonno mostrano che nella settimana precedente il sonno è stato

efficiente (90% o più del tempo speso nel letto è stato dormendo [Tempo totale di

sonno/Tempo speso nel letto]) (54).

Un’efficienza dall’85% al 90% non comporta un aumento del tempo di sonno e

meno dell’85% risulta in una riduzione di 15 minuti. Sono, tuttavia, possibili alcune

variazioni, ad esempio il cut-off può essere accordato all’85% oppure gli incrementi

o decrementi possono essere diversi dai 15 minuti standard, o ancora, le variazioni

possono essere pianificate ad intervalli di più di una settimana.

Un paradosso di questa terapia è di chiedere di “dormire meno” al paziente che già di

per sé ha un disturbo del sonno. Un’altra particolarità è che il paziente che prima aveva

difficoltà ad addormentarsi, probabilmente nel corso della terapia avrà difficoltà a

rimanere sveglio fino all’ora prestabilita.

Questo intervento si pensa sia efficace per due motivi:

1. Previene comportamenti scorretti del paziente riguardo l’allungamento del

tempo passato nel letto per gestire il proprio disturbo del sonno;

2. L’iniziale perdita di sonno aumenta la pressione omeostatica per il sonno, che

si traduce in minor tempo ad addormentarsi, meno risvegli notturni e maggior

efficienza del sonno.

Anche in questa modalità, come per quella sul controllo dello stimolo del sonno, vi

può essere controindicazione per le stesse categorie di pazienti, a causa dell’iniziale

perdita di sonno (5).

1.7.3- Educazione sull’igiene del sonno

E’ raccomandata un’adeguata educazione sull’igiene del sonno sia per problemi ad

iniziare che a mantenere il sonno, come per le prime due modalità. L’educazione non

deve essere usata come unica terapia, ma in un contesto multimodale (53). Le istruzioni

che vengono date sono rivolte a quei comportamenti che possono influenzare la



17

quantità e la qualità del sonno e di conseguenza possono aiutare a rinforzare il risultato

di altri interventi intrapresi (5) (Tabella 1).

Tabella 1- Istruzioni sull’ giene del sonno.

1

Dormi solo quanto ne hai necessità per sentirti riposato il giorno successivo.
Diminuire il tempo trascorso nel letto aiuta a rendere il sonno più solido e profondo.
Un tempo eccessivo nel letto porta ad un sonno più superficiale e frammentato. Alzati
sempre alla stessa ora il giorno dopo, non importa quanto poco hai dormito.

2
Alzati sempre alla stessa ora, 7 giorni alla settimana.
Un orario regolare per alzarsi porta ad un periodo di sonno regolare ed aiuta a
programmare il tuo “orologio biologico”.

3
Fai attività fisica regolarmente.
Fai in modo che l’attività fisica non avvenga entro 3 ore o quando dovresti andare a
dormire. L’attività fisica aiuta a dormire meglio e più profondamente.

4

Assicurati che il letto sia comodo e lontano da luce e rumori.
Questi accorgimenti diminuiscono la possibilità che tu stia sveglio fino a tardi. Anche i
rumori che non ti svegliano potrebbero disturbare il sonno. Tappeti, tende e porte chiuse
potrebbero aiutarti.

5 Assicurati che la temperatura sia confortevole.
Il caldo o il freddo eccessivo potrebbero disturbare il tuo sonno.

6
Mangia regolarmente e non andare a letto affamato.
La fame può disturbare il sonno. Uno snack leggero potrebbe aiutare (specialmente i
carboidrati), ma cibi “pesanti” sono da evitare.

7 Evita di bere eccessivamente la sera. Diminuirà il bisogno di andare al bagno durante la
notte.

8
Non assumere caffeina. Le bevande e i cibi contenenti caffeina (caffè, tè, cola, cioccolata)
possono causare difficoltà ad addormentarsi, risvegli notturni e sonno superficiale. Anche la
caffeina assunta alla mattina presto può portare a disturbi notturni.

9 Evita l’alcool di sera.
Sebbene aiuti le persone tese a rilassarsi, aumenta i risvegli notturni.

10 Fumare può disturbare il sonno. La nicotina è uno stimolante, perciò cerca di non fumare
durante le notti in cui hai problemi a dormire.

11
“Non portare i problemi a letto”. Pianifica durante la sera la risoluzione ai tuoi problemi o le
attività/lavoro del giorno successivo. Preoccuparsi potrebbe ritardare l’inizio del sonno e
portare ad un sonno superficiale.

12
Non cercare di addormentarti.
Questo peggiora solo il problema. Invece è meglio alzarsi, accendere la luce e fare dell’altro.
Non fare attività troppo energica. Tornare a letto quando si è assonnati.

13 Metti l’orologio sotto al letto o giralo in modo da non guardare l’ora. Guardare l’ora
continuamente può portare a frustrazione, rabbia e preoccupazione.
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14 Evita pisolini.
Stare sveglio durante il giorno può aiutarti a dormire di notte.

Interventi di seconda linea: (Trattamenti aggiuntivi)

Gli interventi descritti di seguito non sono considerati come interventi di prima linea

e spesso non sono stati inclusi negli interventi multimodali (55).

Ciò è dovuto alla loro scarsa/nulla efficacia se attuati come unica terapia o alla mancanza

di dati attendibili. La loro somministrazione dovrebbe essere affidata alla capacità critica

del clinico ed in un contesto di necessità. Ne è consigliato l’utilizzo nel caso riescano ad

alleviare o eliminare alcuni dei fattori precipitanti o perpetuanti della condizione, dopo

aver tentato con terapie di prima linea, o per implementare il parziale successo dopo

adeguata terapia multimodale (5).

1.7.4- Terapia cognitiva

Questo tipo di intervento è più adatto ai pazienti che sono preoccupati per le potenziali

conseguenze dell’insonnia. Vi sono diverse terapie a disposizione e, sebbene differiscano

nell’approccio, sono tutte basate sul fatto che i pazienti con insonnia hanno pensieri e

credenze negativi sulla propria condizione di salute e sulle possibili conseguenze. Aiutare

il paziente a gestire i suoi pensieri e le sue credenze può aiutarlo a diminuire l’ansia e la

condizione di arousal associata all’insonnia (5).

1.7.5- Esercizi di rilassamento

Questa modalità è più indicata ai pazienti che descrivono il loro stato di insonnia

come “incapacità a rilassarsi”.

Esistono essenzialmente quattro forme di terapia di rilassamento; le diverse

terapie hanno come target diversi sistemi fisiologici:

1. Il rilassamento muscolare progressivo diminuisce la tensione muscolare

(56);

2. Il respiro diaframmatico è usato per indurre una forma di respiro sempre più

lento, profondo e guidato dall’addome anziché dal torace (questa forma di

respirazione è quella che naturalmente si instaura quando si inizia a dormire);

3. Il training autogeno si focalizza sull’aumento del flusso sanguigno periferico

attraverso l’immaginazione di sentire tutte e quattro le estremità “calde”;
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4. Il rilassamento attraverso le immagini prevede che il paziente scelga un’immagine

o una memoria rilassante e che la evochi sotto una prospettiva multisensoriale.

La maggior parte dei clinici sceglie il metodo in basa alla preferenza e alla facilità di

esecuzione da parte del paziente, paragonato alla diminuzione della condizione di

arousal.

Come per le tecniche cognitive, anche le tecniche di rilassamento richiedono

allenamento per essere usate efficacemente.

1.8- Valutazione e misure di outcome

Il primo strumento per le valutazioni prospettiche è il diario del sonno.

Permette al clinico di:

1. Valutare la severità dell’insonnia su una base giornaliera;

2. Identificare i comportamenti che mantengono l’insonnia;

3. Determinare se è presente un disturbo del sistema circadiano;

4. Raccogliere tutti i dati necessari per valutare e guidare il

trattamento.

Le valutazioni con il diario richiedono che i pazienti tengano un registro giornaliero

per una o due settimane cosicché i comportamenti ritenuti importanti siano annotati

nel tempo.

Inoltre richiedono soggetti che siano in grado di stimare situazioni tipo: quanto tempo

si impiega ad addormentarsi, quanto tempo si rimane svegli dopo essersi svegliati

nella notte, etc. Indicativamente potrebbero essere registrate tutte le variabili

importanti come: la latenza del sonno, frequenze dei risvegli notturni, il tempo di

veglia dopo l’essersi svegliati durante il sonno e il tempo di sonno totale.

Oltretutto i dati raccolti potrebbero essere utilizzati per ricavare l’efficienza del sonno

(calcolata in percentuale) che con una singola misura permette al clinico di valutare

quanto l’opportunità di dormire e l’abilità di farlo siano differenti e secondariamente gli

effetti del trattamento (5,14).

Per quanto riguarda le misure retrospettive della continuità del sonno, invece, sono utili

il Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) o l’Insomnia Severity Index (ISI).
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Il PSQI è un questionario autocompilato dal paziente che misura la qualità del sonno. E’

stato utilizzato in numerosi studi ed è adatto per monitorare l’insonnia nella pratica

clinica (57). Il questionario indaga la qualità del sonno, la latenza del sonno, la durata

del sonno, l’efficienza del sonno, i disturbi del sonno, l’uso di farmaci per il sonno e la

disfunzione diurna (58).

L’ ISI è una scala validata per valutare la severità dell’insonnia secondo i criteri diagnostici

dell’insonnia primaria del Diagnostic and Statistical Manual for Mental Disorders (DSM-

IV). Il punteggio va da 0 a 28 e viene così interpretato: 0-7 assenza di insonnia, 8-14

insonnia lieve, 15-21 insonnia moderata, 22-28 insonnia severa. L’ISI ha un accettabile

livello di consistenza interna (a=0.76–0.78; item total r= 0.36–0.67 Cronbach’s alpha =

0.81) e una buona validità (59), inoltre mostra una buona sensibilità ai cambiamenti

dell’insonnia durante il trattamento (60).

1.9- Obiettivi dell’elaborato

Questo lavoro si pone principalmente due obiettivi. Il primo è quello di analizzare a

fondo la correlazione esistente tra l’insonnia e il dolore cronico muscolo-scheletrico, in

particolare nel Chronic low back pain. L’analisi delle caratteristiche, dei fattori

predisponenti e/o eventualmente scatenanti, fattori prognostici ed epidemiologici verrà

affrontata nella prima parte. Il secondo obiettivo, invece, è quello di analizzare

l’efficacia delle diverse proposte terapeutiche presenti in letteratura per questa

tipologia di pazienti.
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2-MATERIALI E METODI

2a- Obiettivo 1 Alessandro Stassi

Per la redazione di questo elaborato è stata condotta una ricerca nella

letteratura scientifica attuale seguendo le linee guida del PRISMA Statement

2009.

Sono state consultate le banche dati: Medline, Pedro e Cochrane Library.

1- Ricerca su Medline (www.ncbi.nlm.nih.gov) tramite Pubmed.

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1 ("sleep disorders" OR "sleep disturbance" ) AND ("risk factors" OR "predictors"
OR "prognostic indicators" OR "psychosocial variables") AND "chronic pain" n= 968

2 (("Risk Factors"[Mesh]) AND "Sleep Disorders, Intrinsic"[Mesh]) AND "Chronic
Pain"[Mesh] n= 10

3
(“ yellow flags” OR “psychological factors” OR “anxiety” OR “depression
disorder” OR “coping” OR “locus of control”) AND ("sleep disorders” OR
"insomnia") AND "chronic pain"

n= 181

2- Ricerca su Pedro (https://www.pedro.org.au/)

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1 "sleep disturbance and chronic pain" n= 26

3- Ricerca su Cochrane Library (http://www.cochranelibrary.com/)

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1
("sleep disorders" OR "sleep disturbance" ) AND ("risk factors" OR "predictors"
OR "prognostic indicators" OR "psychosocial variables") AND "chronic pain" (8
Record)

n= 8

2
(“yellow flags” OR “psychological factors” OR “anxiety” OR “depression
disorder” OR “coping” OR “locus of control”) AND ("sleep disorders” OR
"insomnia") AND "chronic pain" (40 Record)

n= 40

4- In seguito ad una prima analisi del materiale bibliografico si è proseguito con

un ulteriore ricerca dei Related Articles (5 Record).

https://www.pedro.org.au/
http://www.cochranelibrary.com/
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Criteri di inclusione

-Articoli in lingua inglese

-Articoli scientifici disponibili in full-text

-Studi RCT e studi di coorte riguardanti: dolore cronico aspecifico muscolo-scheletrico (>3

mesi)

-Studi con punteggio maggiore di 5/10 della PEDro Scale.

Criteri di esclusione

-Studi inerenti a patologie non muscolo-scheletriche

-Studi su soggetti adolescenti

-Patologie muscolo-scheletriche specifiche quali: fibromialgia, LBP specifico, neuropatie,

dolore radicolare, artrite reumatoide, dolore post chirurgico, cefalee

-Revisioni narrative/sistematiche, case report e studi pilota

-Lavori scientifici non disponibili in full-text

-Studi con scopi non inerenti alla ricerca effettuata.

2b-Obiettivo 2 Fabio Ribotta

Per la realizzazione di questo elaborato è stata condotta una ricerca nella

letteratura scientifica attuale seguendo la linea guida del PRISMA Statement 2009.

Da Luglio 2017 ad Aprile 2018 sono state consultate le banche dati informatiche di:

Medline, PEDro e Cochrane Library.

La ricerca degli articoli nelle banche dati on-line è stata condotta inserendo le seguenti

parole chiave in lingua inglese, suddivise per ogni filone di ricerca.

1. Ricerca suMedline (www.ncbi.nlm.nih.gov) tramite Pubmed (con filtro clinical trial

attivo):

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1
(("Sleep Wake Disorders"[Mesh]) OR "Sleep Hygiene"[Mesh]) AND "Low Back
Pain"[Mesh] )) n = 15

2
(sleep hygiene OR insomnia OR sleep habits) AND ("low back pain" OR "chronic
pain" OR chronic low back pain) n = 77

3 Sleep management AND Chronic Low Back Pain n = 16

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
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2. Ricerca su PEDro (https://www.pedro.org.au/) :

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1 Sleep habits n=14

2 Sleep hygiene n =30

3 Sleep AND back pain n =44

3. Ricerca su Cochrane Library (http://www.cochranelibrary.com/):

La revisione bibliografica condotta si è basata sui criteri di inclusione ed esclusione

elencati in seguito.

Criteri di inclusione:

-Articoli redatti in lingua inglese

-Lavori scientifici disponibili in full text

-RCT

-Pazienti con disturbi del sonno e Chronic Low Back Pain di origine muscoloscheletrica

-Studi con punteggio superiore a 5/10 alla PEDro Scale.

Criteri di esclusione:

-Lavori scientifici non in lingua inglese

-Lavori non disponibili in full-text

-Studi non RCT

-Popolazione infantile e adolescente

-Studi con pazienti con LBP acuto (<3 mesi)

-Studi con pazienti con disturbi del sonno in assenza di CLBP

STRINGHE DI RICERCA TOTALE RECORD
OTTENUTI

1
(sleep hygiene OR sleep disorder) AND Chronic low back pain in "keywords,title &
Abstract" n =45

2 Sleep hygiene (MeSH) n =10

https://www.pedro.org.au/
http://www.cochranelibrary.com/
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-Studi con pazienti con fibromialgia e dolore pelvico cronico

-Studi con pazienti in gravidanza

-Abstract di cui non era disponibile l’articolo in full-text e pubblicazioni fruibili solo dopo

pagamento.

2b.1-Analisi della qualità metodologica degli RCT

Per valutare la qualità metodologica degli studi (solo RCT) è stata utilizzata la “Risk of Bias

Tool” (Revised Cochrane risk of bias tool for randomized trials [RoB 2.0]). La RoB è uno

strumento Cochrane e la prima versione è stata presentata nel maggio 2005. La seconda

versione, utilizzata in questo lavoro, risale al 2011 ed è diventata il metodo di valutazione

dei bias raccomandato dalla Cochrane Collaboration.

La RoB è uno strumento utile per individuare il rischio di bias all’interno di studi

randomizzati. La valutazione è strutturata in sette criteri e ognuno di essi viene ricercato dal

valutatore all’interno dei capitoli dell’articolo in esame tramite una scrupolosa indagine.

Nello specifico, i criteri sono:

-Random sequence generation (selection bias)

-Allocation concealment (selection bias)

-Blinding of participants and personnel (performance bias)

-Blinding of outcome assessment (detection bias)

-Incomplete outcome data (attrition bias)

-Selective reporting (reporting bias)

-Other bias.

La valutazione dei bias è suddivisa in “Low Risk”, “Unclear Risk” e “High Risk” a seconda che

vi sia un basso/non chiaro/ alto rischio che il bias abbia compromesso la qualità

metodologica dei Randomized Control Trial (sito www.riskofbias.info e “Cochrane

Handbook” di Higgins & Green del 2011).
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3-RISULTATI

3a-Obiettivo 1 Alessandro Stassi

3a.1-Selezione degli Studi

La ricerca degli studi è stata effettuata da Luglio 2017 ad Aprile 2018, i processi di elaborazione

dei lavori scientifici sono semplificati nel diagramma di flusso (Figura 5) secondo le linee guida

Prisma Statement 2009.

La ricerca iniziale ha portato all’identificazione di 1232 Record ottenuti tramite la ricerca nelle

diverse banche dati on-line a cui sono stati aggiunti 5 Addictional Record per un totale 1238

Record.

Sono stati eliminati i duplicati arrivando così a 998 Record. Dopo la lettura dei titoli e degli

abstract sono stati esclusi gli articoli non inerenti allo scopo della tesi arrivando a 40 record.

Lo screening dei full-text ha portato all’esclusione di 29 Record per i motivi riportati nel

diagramma di flusso.

Gli 11 Record rimasti sono stati inclusi nella presente revisione.

3a.2 Caratteristiche degli Studi

Le caratteristiche degli studi ottenuti dalla ricerca in letteratura sono riportate nella Tabella 2.

Sono studi cross sectional, case-control e longitudinal study ed analizzano la prevalenza dei

disturbi del sonno nei pazienti con dolore aspecifico muscolo-scheletrico cronico e i fattori

ambientali, psicologici, comportamentali predittori dell’insorgenza dei disturbi del sonno:

-3 studi prendono in considerazione pazienti con CLBP, 1 di questi (61) include anche pazienti

con dolore all’arto inferiore (neuropatico);

-6 studi prendono in considerazione pazienti con dolore cronico. Tutti gli studi includono pazienti

con dolore muscolo-scheletrico aspecifico cronico, ma 4 studi includono in minor percentuale

anche pazienti con altri disturbi, quali neuropatie, cefalee, dolore pelvico, fibromialgia, dolore

viscerale (41,62–64);

-1 studio prende in considerazione pazienti con disturbi miofasciali temporo-

mandibolari cronici;

-1 studio prende in considerazione pazienti con dolore cronico di spalla includendo pazienti

con: aspecific shoulder pain, lesione massiva di cuffia e capsulite adesiva.
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Prisma Statement 2009 - Diagramma di Flusso

Identificazione
Screening

Figura 5. Diagramma di flusso. Tradotto da: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009).

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement.

N° di record tenuti dopo lo
screening dell’ abstract

(N=40) N° di record esclusi
(n=4)

Full text accessibile solo a
pagamento

N° di articoli full-text esclusi
(n=25)

Esclusi per l’ assenza dell’ inquadramento
del tipo di pz.
Esclusi gli studi pilota.
Esclusi studi che analizzavano i disturbi del
sonno non riguardanti disturbi muscolo-
scheletrici

N° di studi inclusi nella sintesi
qualitativa e quantitativa

(n =11)

N° di articoli full-text valutati per
l’eliggibilità

(n=36)

N° di record da altre fonti
(Addictional Record)

(N=5)

N° di record identificati mediante
ricerca nelle banche dati

(N=1233)

N° di record dopo eliminazione
dei duplicati

(N=997)

N° di record dopo lo screening del
titolo

(N=112)

Elegibilità
Inclusione
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Tabella 2. Caratteristiche degli studi.

Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

Hefnerr
et all.
2011

Caso
contro
llo

CLBP

nTot=5
0
CLBP=2
5
sani=25

età: 19-
55aa

Lo scopo dello
studio è
esaminare le
associazioni tra
i disturbi del
sonno e i livelli
della citochina
infiammatoria
interleuchina 6
(IL-6) in
individui con
CLBP e senza
CLBP

E’ stata valutata
la qualità del
sonno nell’
ultimo mese, il
livello di
depressione e
sono stati
sottoposti ad un
prelievo di
sangue (time 1).
La mattina
successiva al
prelievo i
partecipanti
hanno valutato la
loro qualità del
sonno la notte
precedente e l’
esperienza di
dolore mattutino
(time 2).

Scale
utilizzate:
PSQI, SF-MPQ,
CESD-R.

I risultati indicano che il
gruppo CLBP ha avuto più
disturbi del sonno (52%)
nell’ ultimo mese rispetto
al controllo (20%). I
risultati della notte
singola non differiscono
sostanzialmente dai
primi..
I livelli di IL-6 non
differiscono tra i 2 gruppi
(p<0.67).
Nel gruppo CLBP una
qualità del sonno più
bassa è associata a livelli
più elevati di IL-6 (time 1:
p=0.05, time 2: p=0.008).
Ugualmente la qualità è
più bassa con punteggi
superiori (MPQ-SF) in
merito al vissuto del
dolore (time 1 p=0.01,
time 2 p=0.02).
Nel gruppo CLBP si
evidenziano moderate
associazioni tra
depressione e disturbi del
sonno anche se non
statisticamente
significative.

Nei pazienti
con CLBP si è
riscontrato
che una
qualità del
sonno
soggettiva è
associata a
livelli più
elevati di IL-6.
La
depressione
potrebbe
essere un
fattore
predittore
per lo
sviluppo di
problematich
e del sonno e
del dolore
cronico.

Byers
et all.
2015

Cross
Sectio
nal

Chronic
Pain
(>6mesi
)

nTot=4
8

Età: 23-
70aa

L’ obiettivo
dello studio è
indagare se la
catastrofizzazio
ne del dolore è
associata alla
gravità dei
disturbi del
sonno.

Sono stati
utilizzati
questionari e
scale per
valutare le
variabili socio-
demografiche,
comorbilità
fisiche e
psicologiche,
dolore e sonno.
Sono stati
analizzati i
risultati

I questionari e
le scale
utilizzate sono
state: BDI-II,
BPI, PSA, ISI.

Il 67% presenta un
punteggio ISI che
suggerisce un’ insonnia
clinicamente rilevante.
I fattori predittivi dei
disturbi del sonno trovati
sono: età, sesso,
depressione, Restless Legs
Syndrome e intensità del
dolore questi insieme
sono un fattore predittivo
significativo (p<.001).
Un altro fattore predittivo
è risultato il punteggio
cognitive PSA (p<.001)

Lo studio
suggerisce
che età
elevata, sesso
maschile,
istruzione
universitaria,
RLS syndrome
e intensità
del dolore
possono
contribuire
all’
insorgenza di
disturbi del
sonno, ma il
maggior
fattore
predittivo è
risultato
essere il
punteggio
della
cognitive PSA.
Dolore e
catastrofizzaz
ione sono
fattori
predittivi
minori.
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Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

Ashwor
th et
all.
2009

Cross
sectio
nal

Chronic
benign
pain

nTot=1
56
GS=48
PS=108

età:
20-84aa

Questo studio
cerca di
descrivere le
caratteristiche
del dolore, la
qualità le
convinzioni,
disabilità
legate al
dolore,
depressione e
ansia legata al
dolore e la
relazione tra di
esse.

Il campione è
stato diviso in 2
gruppi: good
sleepers e poor
sleepers e
attraverso dei
questionari
autocompilati
sono state
osservate le
differenze tra i 2
gruppi.

Sleep
questionaire
(sviluppato per
questo studio),
PSQI, DBAS-
16, RMDQ-A,
BDI-II e PASS-
20.

Il gruppo good sleepers è
statisticamente più
anziano (GS=58.3 aa,
PS=50.3 aa).
Tra i 2 gruppi non ci sono
differenze nella durata del
dolore totale nè in quella
giornaliera, ma l’analisi
evidenzia che i disturbi
del sonno sono
significativamente
correlati con l’ aumento
delle credenze errate sul
sonno (p<.001), aumento
del dolore giornaliero e
notturno (p<.001),
aumento della disabilità
(p<.001), aumento della
depressione e dell’ ansia
relativa al dolore
(p<.001). i disturbi del
sonno sono debolmente
correlati all‘ età (p<.05).
Un’ analisi di regressione
multipla svolta
simultaneamente ha
analizzato quali di questi
fattori potevano essere
considerati fattori
predittivi di disturbi del
sonno ed è risultato che:
dolore notturno,credenze
e attitudini errate sul
sonno, e la depressione
sono statisticamente
significative (p<.001) per
predittività di sviluppare
disturbi del sonno.

Le credenze
errate sul
sonno, il
dolore
notturno e la
depressione
potrebbero
essere dei
fattori di
rischio per lo
sviluppo di
disturbi del
sonno in
pazienti con
dolore
cronico.

Limiti dello
studio: la
divisione dei
2 gruppi non
è stata
effettuata
utilizzando
una scala
specifica per
l’insonnia.

Bueana
ver et
all.
2012

Cross
sectio
nal

Chronic
myofas
cial pain
TMD
(>3mesi
).

nTot=2
14

Età: 18-
65aa

Questo studio
esamina se la
catastrofizzazio
ne abbia oltre
agli effetti
diretti sul
dolore, anche
effetti indiretti
attraverso la
sua
associazione
con i disturbi
del sonno nei
pazienti con
dolore cronico
TMD

Sono stati
somministrati
questionari e
scale ai pz e sono
state analizzate
le correlazioni tra
catastrofizzazion
e e disturbi del
sonno.

i questionari e
le scale
utilizzate sono
stati : PCS,
PSQI, BPI e
BDI.

I punteggi PCS sono
moderatamente e
significamente correlati a
quelli della PSQI, BDI, BPI.
I sottogruppi della PCS
hanno una correlazione
da debole a moderata con
le altre scale prese in
esame : il rimuginare
(p<.001) e l’ impotenza
(p<.05) hanno un’
associazione da moderata
a significativa, l’
ingrandimento non ha
effetti diretti sui disturbi
del sonno.
La depressione ha un’
associazione significativa
con i disturbi del sonno
(p<.001)

La
depressione è
un fattore
predittivo di
disturbi del
sonno.
Si è osservato
una
significativa
relazione tra
catastrofizzaz
ione e
disturbi del
sonno.
Questa
associazione
peggiora la
condizione di
dolore del
paziente, in
particolare il
rimuginare è
risultato l’
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Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

unico
sottogruppo
della PCS che
ha avuto un
effetto
indiretto sul
dolore.

Cho et
all.
2013

Cross
sectio
nal

Chronic
shoulde
r pain
(>3mesi
)

nTot=1
90
SP=130
Sani=60

Età: 45-
54aa

Questo studio
confronta
depressione,
ansia e disturbi
del sonno in
pazienti con
dolore alla
spalla (>3
mesi) e valuta
la pertinenza
tra il dolore e
lo stato
psicologico dei
pazienti.

Sono stati
somministrati
questionari e
scale ai pz e
sono state
analizzate le
differenze tra i 2
gruppi e le
correlazioni tra i
fattori psicologici
presenti e i
disturbi del
sonno.

Sono stati
utilizzati i
seguenti
questionari e
scale: VAS,
ASES, KSS,
HADS e PSQI.

Il gruppo con dolore ha
punteggi più alti rispetto
al controllo nell’ HADS e
PSQI (p<0.001), e anche
per la depressione, ansia
e disturbi del
sonno(p<.001).
I punteggi ASES e KSS
hanno avuto correlazioni
negative con i punteggi
dell’ HADS e PSQI
(p<0.001).
Nell’ analisi di regressione
il dolore alla spalla >3mesi
è un forte predittore del
disturbo del sonno.

Lo studio ha
confermato
che la gravità
della
depressione,
dell’ ansia e
dei disturbi
del sonno
sono
proporzionali
alla sensibilità
del dolore e
che l’
intensità del
dolore e la
disabilità
funzionale è
direttamente
correlata al
rischio di
sviluppo della
depressione,
ansia e
disturbi del
sonno.
Il dolore alla
spalla >3mesi
è un forte
predittore di
disturbi del
sonno.

Bahouq
et all.
2012

Longit
udinal
e

CLBP
(>3mesi
)

nTot=1
00

Età:
43.28±
7,5aa

Questo studio
indaga la
prevalenza e la
gravità dei
disturbi del
sonno nei
pazienti con
CLBP e
determina
quali siano i
fattori
predittori dell’
insonnia in
questi pazienti.

Sono stati
somministrati
questionari e
scale ai pz e sono
stati analizzati i
fattori
predisponenti
per i disturbi del
sonno.

Le scale
utilizzate sono
state: l’ Arabic
version dell’
ODI, LBP
disabilty
questionnaire,
l’Arabic
version della
MAF,
Hamilton-D, ISI

I risultati indicano che il
64% dei pazienti
lamentava disturbi del
sonno dovuti al CLBP.
I 2 fattori che sono
risultati statisticamente
significativi come
predittori dei disturbi
sono stati il dolore
(p<.0001) e la
stanchezza(p<.0001)e il
BMI(p=0.03).
Non risultano significativi
come fattori
predisponenti: età(p=0.8),
funzionalità (p=0.3),
genere(p=0.6) e durata
del dolore(p=0.9)

Il CLBP
influisce
significativam
ente sul
sonno dei
pazienti.
Il dolore e la
stanchezza
sono forti
predittori di
disturbi del
sonno.
Non è stata
riscontrata
nessuna
relazione tra
insonnia e:
età, stato
funzionale,
genere e
durata del
dolore.
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Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

Annagü
r et all.
2014

Cross
sectio
nal

Chronic
Pain
(>6mesi
)

nTot=1
62
CP=108
Sani=54

Età:
18-65aa

1. Determinare
i disturbi
psichiatrici
Axis-I in
pazienti con CP
rispetto a un
gruppo di
controllo.
2. Confrontare
la qualità del
sonno, della
vita, livelli di
depressione e
intensità del
dolore dei
pazienti con CP
con e senza
disturbi Axis-I

E’ stata svolta
una valutazione
psichiatrica
utilizzando la
Structured
Clinical
Interview per
DSM-IV (SCID-I).
E’ stata valutata
anche la gravità
della
depressione e
dell’ ansia.
sono stati
analizzati i
risultati delle
scale e dei
questionari
somministrati ai
pz.

Le scale e i
questionari
utilizzati sono
stati: VAS,
HADS,
Hamilton-D,
SF-36, PSQI.

Il 66.7% dei pz con CP
soddisfa i criteri di almeno
un disturbo psichiatrico
secondo la SCID-I, di cui il
49,1% era la depressione.
Il gruppo con SCID(+)
mostra un punteggio
significativamente
peggiore alla
VAS(P=0.028) e PSQI
(p<0.001) e livelli più alti
di depressione (p<0.001)
e ansia (p<0.001).
L’ analisi di regressione
lineare nei pz con CP
evidenzia che i fattori
predittivi indipendenti dei
disturbi del sonno sono
qualsiasi diagnosi di SCID
(p<0.001)
Età, genere, localizzazione
del dolore, lavoro non
sono fattori indipendenti
associati al punteggio
globale PSQI.

La
depressione è
il disturbo
psichiatrico
più comune
in pazienti
con CP.
I fattori
predittivi
indipendenti
per l’
insorgenza
dei disturbi
del sonno che
sono stati
trovati sono
disturbi
psichiatrici
(depressione,
ansia...),
intensità del
dolore.

Harma
n et all.
2002

Caso
contro
llo

CLBP

nTot=2
1
CLBP=1
0
sani=11

Età:
25-50aa

Studiare la
natura dei
disturbi del
sonno in
pazienti
depressi e non
depressi con
CLBP.
Valutare se i
pazienti con
CLBP hanno
disturbi
maggiori
rispetto al
controllo e se
la presenza di
depressione è
associata a
maggiori
disturbi nei
pazienti.

Sono stati
selezionati 10 pz
con CLBP (4
depressi e 6 non
depressi) e 11
pazienti di
controllo.
I soggetti sono
stati valutati
tramite
polisonnografia
in laboratorio
per 4 notti
consecutive.
Hanno indossato
un actigrafo per
misurare i brevi
riposi diurni, l’
attività generale
e i parametri
globali della
qualità del
sonno.
Sono stati
somministrate
scale e
questionari per
valutare i
disturbi del
sonno,
depressione.

Le scale e i
questionari
utilizzati sono
stati:: PSQI,
DSD, MPQ e
BDI.

Non si sono evidenziate
differenze
elettroencefalografiche
significative tra i pz CLBP
e il gruppo di controllo,
solo il segnale sigma è
risultato più basso nei pz
con CLBP ed è considerato
un fattore contribuente ai
disturbi del sonno.
L’ actigrafia non evidenzia
differenze significative tra
i 2 gruppi.
È risultato che il gruppo
CLBP con depressione ha
un maggior dolore
notturno rispetto alla
mattina se confrontato
con il gruppo non
depresso (p=.006). si è
confermata la presenza
dei disturbi del sonno nei
pz con CLBP rispetto al
controllo nel mese
precedente (p<.005) e
durante lo studio
(p<.008).

L’EEG non ha
mostrato
differenze
significative
tra i 2 gruppi.
La
depressione
risulta essere
un fattore
predittore di
disturbi del
sonno in pz
con CLBP.
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Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

Chapm
an et
all.
2006

Chronic
Pain

nTot=2
01

Età: 20-
83aa

L’ obiettivo
dello studio
era indagare la
natura dei
disturbi del
sonno in
pazienti
(veterani) con
dolore cronico.
Inoltre indaga
la probabilità e
la tipologia di
prescrizione di
un farmaco, la
relazione tra l’
utilizzo di
farmaci per il
sonno e qualità
del sonno,
dolore e
depressione.

Sono stati
analizzati
pazienti con
dolore cronico.
Dopo la
valutazione, e la
somministrazion
e di scale e
questionari per i
disturbi del
sonno,
depressione e
dolore, è stato
impostato un
piano di
trattamento
(farmaci,
agopuntura,
fisioterapia, ecc.)
ed è stato svolto
un follow-up a 2
mesi.

Le scale e i
questionari
utilizzati sono
stati: PSQI,
MPI, BDI.

L’ 89,9% dei pazienti
presentava disturbi del
sonno.
L’ utilizzo di farmaci (non
oppioidi) ha ridotto la
durata del sonno
(p<0.05), peggior
efficienza abituale del
sonno (p<0.01), maggiore
disfunzione giornaliera
(p<0.01) e peggiore
qualità generale del
sonno (p<0.001).
Maggiori sintomi
depressivi predicono:
peggior qualità generale
del sonno (p<0.001)
peggior qualità soggettiva
del sonno (p<0.05),
peggior efficienza abituale
del sonno (p<0.01),
maggiore disfunzione
giornaliera (p<0.01) .

I disturbi del
sonno nei
pazienti con
dolore
cronico sono
associati alla
depressione
che è quindi
un grande
fattore
predittivo.
I farmaci
usati per il
sonno
potrebbero
non essere
utili, ma
potrebbero
anzi
peggiorare i
disturbi del
sonno.

Tang et
all

2006

Cross
sectio
nal

Chronic
back
pain
(>6mesi
)

nTot=1
40
CBP=70
Sani=70

Età: 18-
65aa

L’ obiettivo di
questo studio
era
determinare la
presenza di
insonnia tra
pazienti con
dolore cronico
alla schiena, e
indagare le
variabili
psicologiche
che possono
predirre l’
insorgenza e la
gravità dell’
insonnia.

Sono stati
somministrati
scale e
questionari per
la valutazione
dell’ insonnia,
dolore,
depressione e
ansia ai pz e sono
stati analizzati i
risultati.

Sono state
utilizzate le
seguenti scale:
ISI, SF-MPQ,
SHAI, HAD

Il gruppo CBP presenta
una significativa presenza
di disturbi del sonno
rispetto al gruppo di
controllo (p<.001).
I pazienti con insonnia
presentano anche un più
elevato livello di intensità
di dolore, ansia e
depressione.
Il dolore affettivo
(p<.001 )e l’ ansia per la
salute (p<.05) sono
risultati essere fattori
predittivi per i disturbi del
sonno sia singolarmente
sia in combinazione.
(p<.001).

I risultati
indicano che i
pazienti con
dolore
cronico
hanno un
elevato
rischio di
sviluppare
disturbi del
sonno
rispetto ai
soggetti che
non hanno
dolore.i
maggiori
fattori
predittivi di
disturbi del
sonno
evidenziati
sono l’ ansia
per la salute e
il dolore
affettivo.

Salazar
et all.
2013

Cross
sectio
nal

Muscol
oskelet
al Pain
(>6sett)

nTot=
1006

Età:
>18aa

L’ obiettivo
dello studio
era valutare la
prevalenza di
disturbi dell’
umore nei
pazienti con
dolore
muscolo-
scheletrico
cronico e
valutare i

E’ stata svolta
una valutazione
utilizzando
questionari e
scale per
indagare: fattori
socio
demografici,
variabili cliniche
(dolore,
trattamenti,
ecc...) e l’ uso

I questionari e
le scale
utilizzate sono
state: VAS, per
valutare
quanto il
dolore
interferisse
con le ADL è
stata utilizzata
una scala da 0
a 100, PRIME-

Il 74,9% dei pz riportava
disturbi del sonno dovuti
al dolore.
Il 74,7% dei pz mostrava
un disturbo dell’ umore
non diagnosticato
(49,21% depressione),
questi presentavano
>dolore (p<.001),
>disabilità nelle ADL
(p<.001), dolore da più
tempo (p=.027), dolore in

Si è osservata
un’ alta
prevalenza di
disturbi dell’
umore in pz
con dolore
muscolo-
scheletrico
cronico, e il
legame tra
questi
disturbi e l’
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Autore
Tipo
di

studio
Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

disturbi del
sonno in questi
pz.
Inoltre
identificare
altri fattori che
possano essere
associati ai
disturbi dell’
umore e
confrontare l’
uso dell’
assistenza
sanitaria dei pz
con e senza
questi disturbi.

dell’ assistenza
sanitaria.
Sono stati
analizzati i
risultati.

MD. più siti (p<.001) e
>disturbi del sonno
(p<.001).
E’ risultata una differenza
significativa nel consulto
maggiore del medico di
famiglia dei pz con
disturbi dell’ umore
rispetto a quelli senza
(p<.001).

intensità del
dolore e i
disturbi del
sonno.

Abbreviazioni

PZ Paziente CLBP Chronic low back
pain PCS Pain Catastrophizing

Scale

PSQI Pittsburgh Sleep
Quality Index DBAS-16

Dysfunctional Beliefs
and Attitudes about
Sleep Scale–16-item

version

BPI Brief Pain Inventory

MPQ McGill Pain
Questionnaire RMDQ-A

Roland–Morris
Disability

Questionnaire
revised for pain in
any site–Revised

BDI Beck Depression
Inventory

CESD-R

Center for
Epidemiological

Studies Depression
Scale—
Revised

PASS-20
Short form version of

the Pain Anxiety
Symptoms Scale

VAS Visual Analogue Scale

ASES
American Shoulder
and Elbow Surgeons

Scale
KSS Korean Shoulder

Scale HADS Hospital Anxiety and
Depression Scale

ODI
Oswestry Low Back

Pain Disability
Questionnaire

Hamilton-
D

Hamilton Depression
Scale ISI Insomnia Severity Index

MAF
Multidimensional
Assessment of

Fatigue
DSD Daily Sleep Diary SF-36 Quality of Life

Questionnaire

SHAI Short-Form Health
Anxiety Inventory HAD Hospital Anxiety and

Depression Scale MPI The Multidimensional
Pain Inventory

PRIME-
MD

Primary Care
Evaluation of Mental

Disorders
PSA Pre-Sleep Arousal

Scale
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3b-Obiettivo 2 Fabio Ribotta

3b.1-Selezione degli studi

I processi di elaborazione dei lavori scientifici sono di seguito semplificati nel

diagramma di flusso (Figura 6) secondo le linee guida Prisma Statement 2009.

La ricerca iniziale ha portato all’identificazione di 252 Record ottenuti tramite la ricerca nelle

diverse banche dati on-line. Dopo l'eliminazione degli eventuali duplicati, il numero di record

ammontava a 203.

Dopo aver effettuato lo screening del titolo e dell'abstract sono stati eliminati i lavori non

inerenti, raggiungendo il numero di 28 articoli.

Di questi, non è stato possibile reperire un full-text, poiché fruibile solo a pagamento. Dei

restanti 27 articoli, è stata valutata l'eleggibilità e ne sono stati esclusi 15 per i motivi elencati

nella figura 6.

I restanti 12 articoli sono stati inseriti nella revisione.
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Elegibilità

Prisma Statement 2009 - Diagramma di Flusso

Figura 6. Diagramma di flusso. Tradotto da: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009).

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement.

N° di record dopo eliminazione
dei duplicati

(N=203)

N° di record identificati mediante
ricerca nelle banche dati

(N=252)

N° di record dopo lo screening del
titolo
(N=55)

N° di record esclusi
(n=1)

Full text accessibile solo a
pagamento

N° di record tenuti dopo lo
screening dell’ abstract

(N=28)

N° di articoli full-text valutati per
l’eliggibilità

(n=27) N° di articoli full-text esclusi
(n=15)

Esclusi per l’ assenza dell’ inquadramento
del tipo di pz.
Esclusi studi che analizzavano i disturbi del
sonno in assenza di dolore cronico di
origine muscoloscheletrica.
Esclusi studi con full-text non in lingua
inglese.

N° di studi inclusi nella sintesi
qualitativa e quantitativa

(n =12)

Screening
Identificazione

Inclusione
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3b.2-Valutazione metodologica degli studi:
E' stata effettuata la valutazione della qualità metodologica degli studi utilizzando la Risk of
Bias Tool [RoB 2.0]. I risultati della valutazione sono riportati nella Tabella 3.

Random
sequence
generation
selection bias

Allocation
concealment
Selection bias

Selective
reporting
Reporting bias

Blinding
(participants
and personnel)
Performance
bias

Blinding
(outcome
assessment)
Detection bias

Incomplete
outcome data
Attrition bias

Other sources of
bias
Other bias

Currie et al.
2000

Carlsson et al.
2001.

Jungquist et al.
2010

Gordon et al.
2010

Steiner et al.
2011

Steiner et al.
2011

Pigeon et al.
2012

Eadie et al. 2013

Goforth et al.
2014

Yeh et al. 2016

Heapy et al.
2017

Wiklund et al.
2018

Legenda “risk of bias”:

Basso Non chiaro Alto

Tabella 3. Valutazione degli studi tramite la Risk of Bias Tool.
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3b.3-Caratteristiche degli studi:

Le caratteristiche degli studi sono riportate nella Tabella 4.

Tabella 4. Caratteristiche degli studi.

Autore Tipo di
Studio Pazienti Obiettivo Intervento Outcome Risultati Conclusioni

Currie S.
R.
Et al.

2000

RCT Dolore
cronico +
insonnia
secondar
ia
Tot= 60

di cui:
n°= 43
LBP
n°= 12
NP
n° =5 Arti
inf. e
pelvi.

Età : 29-
59

Investigar
e
l'efficacia
della CBT
nel
trattamen
to dei pz
con
insonnia
secondari
a a dolore
cronico.

32 partecipanti sono
stati assegnati al
gruppo CBT, 28
invece al gruppo
WLC. Il programma
CBT è stato condotto
in sette sessioni di
gruppo di 2 ore,
tenuto una volta a
settimana. C'erano
un totale di 5 gruppi
diversi di terapia
frequentati da 5 a 7
partecipanti
ciascuno.
I partecipanti del
gruppo WLC hanno
continuato a
completare il diario
del sonno per altre 7
settimane dopo la
fine del periodo di
registrazione iniziale.
Ogni partecipante è
stato contattato
telefonicamente 1
volta a settimana per
incoraggiare
l'aderenza al
protocollo. I contatti
telefonici duravano
10 minuti.

-Diario del
sonno.
-PSQI
-
Multidime
nsional
Pain
Inventory
Pain
Severity
scale
(MPI-PS)
-Beck
Depressio
n
Inventory
(BDI)
-
Medicatio
n
Quantifica
tion
Scale
(MQS)

Si è utilizzato 3 set di
criteri per differenziare chi
dormiva bene da chi
dormiva male: (a) avere la
latenza di inizio del sonno
e tempo di veglia dopo
l'insorgenza del sonno
entrambi inferiore a 30
minuti, in media; (b) Avere
una efficienza del sonno
del 85% o più; (c) avere un
punteggio alla PSQI
minore di 6.
Nel post-trattamento, la
proporzione di chi
dormiva bene nel gruppo
CBT andava dal 22 %
(n = 7), con un punteggio
PSQI minore di 6, al 56%
(n = 18), con una efficienza
del sonno maggiore del
85%. Molti più
partecipanti del gruppo
CBT rispetto al gruppo
WLC avevano un sonno
considerato buono,
tenendo conto dei criteri
scelti (tutti con ps < .05,
basati sull'analisi chi-
quadro o i test di
probabilità esatta di
Fisher).
Queste analisi hanno
anche dimostrato che c'è
stata un peggioramento
relativamente piccolo al
follow-up tra i partecipanti
del gruppo CBT che erano
stati trattati con successo.
Sebbene 1 partecipante
non adempiva più
completamente al criterio
(a) , 3 nuovi partecipanti
sono risultati buoni al
criterio (c).

Un breve ciclo
di CBT è una
strategia
efficace per
migliorare il
sonno nei pz
con insonnia
secondaria a
dolore cronico.

Carlsson
C. P.
Sjolund,
B. H.

2001

RCT N= 50
CLBP

di cui:
n°=39
LBP
aspecific
o
n°=11
LBP

Determin
are se
una serie
di
trattamen
ti tramite
agopuntu
ra con
aghi può
produrre

I pz sono stati
randomizzati nei
seguenti gruppi: (1)
agopuntura manuale
(n=18); (2)
elettroagopuntura
(n=16) ; o (3)
stimolazione placebo
(n=16). I trattamenti
sono stati eseguiti

- Diario
del dolore
(VAS, uso
di
analgesici,
qualità del
sonno e
livello di
attività)

16/34 pazienti trattati con
agopuntura manuale o
elettrica e 2/16 pazienti
trattati con placebo sono
migliorati al primo follow-
up, un mese dopo la fine
del trattamento di 8
settimane. Dopo 3 mesi,
15/34 pazienti nei gruppi
agopuntura erano

L'agopuntura
potrebbe
avere un
effetto a lungo
termine
superiore al
placebo in pz
con CLBP.
Inoltre, i
pazienti che



37

specifico

Di cui:
42/ 50
riportan
o
difficoltà
nel
sonno
(criteri
non
analizzati
)

Età 34-
65

sollievo a
lungo
termine
in pz con
CLBP.

dall'autore (CC) una
volta a settimana per
8 settimane. Il nono
trattamento è stato
fatto dopo 2 mesi di
follow-up, e l'ultimo
(10) dopo altri due
mesi.

I pz giudicati come
peggiorati o non
migliorati sono stati
esclusi dallo studio:
(n 17) al primo
follow-up e (n 5) al
secondo. A loro è
stata somministrata
UP.

migliorati. Dopo 6 mesi o
più, 14/34 pazienti
riceventi agopuntura e
2/16 riceventi placebo
hanno mantenuto il
risultato. Tutti i risultati
sono significativi. Le
differenze tra i gruppi di
agopuntura invece non
sono risultate significative.
Si è notata una differenza
statisticamente
significativa in base al
sesso: solo un uomo ha
riportato il trattamento
efficace al primo follow-
up; a 6 mesi solo donne
avevano mantenuto i
risultati.

rispondono
positivamente
all'agopuntura
hanno
mostrato
miglioramenti
significativi nel
riposo, attività
motoria e uso
di analgesici se
paragonati al
placebo.

Jungquis
t, C. R.
Et al.

2010

RCT N= 28
(78 %
donne)

di cui:
n°= 18
CLBP
n°=9 NP
n°=1
dolore
toracico

Età 38-
59

1)
Consolida
re
l'evidenza
di
efficacia
della
CBT-I nel
trattamen
to
dell'inson
nia
secondari
a dolore
cronico.

2)Valutar
e se la
CBT -I è
associata
a
cambiam
enti clinici
rispetto
alla
gravità
del
dolore
globale
e/o
all’interfe
renza del
dolore
durante
le attività
giornalier
e.

Pz nel gruppo CBT-
I=19.
Pazienti gruppo
controllo=9.
Gruppo CBT-I:
I pz hanno ricevuto 8
sessioni individuali
settimanali di
trattamento da una
infermiera
specializzata.
Le sessioni
includevano 4
componenti centrali:
sleep restriction
therapy, istruzioni
per il controllo dello
stimolo del sonno,
consigli di igiene del
sonno e una sessione
di terapia cognitiva.
Gruppo controllo:
i pz hanno incontrato
l'infermiera una
volta alla settimana
per un periodo
comparabile a quello
richiesto per CBT-I.
Durante ogni
sessione (45-90
minuti) il terapeuta
e il soggetto hanno
esaminato il diario
del sonno / dolore e
gli item BDI che
erano al di sopra di 0
nella settimana
precedente. Gli Item
dal BDI sono serviti
come argomenti di
discussione. La
revisione è stata solo
interrogativa.
Nessuna forma di

-PDI
-Insomnia
Severity
Index (ISI)
-Likert
scale
score sui
diari del
sonno e
dolore
-BDI
-The
Epworth
Sleepiness
Scale
(ESS)
-
Multidime
nsional
Fatigue
Index
(MFI),

SL, WASO, NWAK, erano
significativamente
diminuiti (p. = 0,0003;
0,003; 0,008
rispettivamente) e
l'efficienza del sonno è
stata significativamente
aumentata nel gruppo di
studio.(p = 0,002).
La percentuale dei
partecipanti che ha avuto
risultati positivi è stata
maggiore del 90 %:
15 su 19 soggetti nel
gruppo CBT-I (78%) e 2 su
9 del gruppo controllo
(22%).
8 su 19 del gruppo CBT-I
(42%) e 1 su 9 del gruppo
controllo (11%) hanno
raggiunto un sonno
normale ( remissione).
Differenze significative nel
dolore (p. = 0.0318) sono
state registrate nella scala
di interferenza della MPI,
ma non registrate sul
diario giornaliero (p. =
0.6669), sulla scala della
severità del dolore della
MPI (p. = 0.2645), o sulla
PDI (p. = .0656).
Non sono stati riscontrate
differenze sulla BDI (p. =
0.236).

I risultati di
questo studio
rafforzano
l'efficacia della
CBT in pz con
insonnia
secondaria a
dolore cronico.
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terapia diretta
è stata fornita.

Gordon,
A.
Et al.

2010

RCT N= 52
con CLBP
(Dolore
neuropa
tico,noci
cettivo e
misto)

Età
media
[SD]:
51,3
[11.4]

Questo
studio
studia
l'efficacia
e la
sicurezza
di un
trattamen
to di 7
giorni di
BTDS in
pazienti
adulti con
CLBP (età
>18 aa)
preceden
temente
trattati
con
terapia
analgesic
a
oppioide.

Dopo un wash-out
della precedente
terapia oppioide
durato da 2 a 7
giorni, i pazienti sono
stati randomizzati per
ricevere o BTDS 10
μg/h o il placebo.
La dose è stata
calibrata su base
settimanale usando
cerotti 10- e 20-μg/h
(massimo, 40
μg/h)basati
sull'efficacia e la
tolleranza. Dopo 4
settimane, i pazienti
sono passati al
trattamento
alternativo per altre
4 settimane. I
pazienti che hanno
completato lo studio
in doppio cieco
hanno ricevuto BTDS
per altri 6 mesi
( open-label phase).

-VAS
(punteggi:
0-100 e 0-
4)
-Pain and
Sleep
Questionn
aire
-PDI
-Quebec
Back Pain
Disability
Scale
-36-item
Short
Form
Health
Survey
(SF-36)

BTDS è stato associato a
punteggi medi più bassi
significativi paragonati al
placebo sia alla VAS (45.3
[21.3] vs 53.1 [24.3] mm,
rispettivamente;
P = 0.022) e alla scala
ordinale a 5 punti (1.9
[0.7] vs 2.2 [0.8]; P =
0.044). Il punteggio
generale al questionario
Pain and Sleep
era significativamente più
basso nel gruppo BTDS
rispetto al placebo (177.6
[125.5] vs 232.9 [131.9]; P
= 0.027).
Non ci sono state
differenze su PDI, Quebec
Back Pain Disability Scale,
o SF-36. Sebbene non ci
siano stati severi eventi
avversi durante la fase in
doppio cieco, i pz che
hanno ricevuto BTDS
hanno avuto
significativamente più
eventi avversi rispetto al
placebo (P = 0.003). BTDS
è stato associato a
maggiore frequenza di
nausea (P < 0.001),
dizziness (P < 0.001),
vomito
(P = 0.008), sonnolenza (P
= 0.020) e secchezza delle
fauci (P = 0.003), ma non
costipazione. Dei 49 pz
che hanno completato il
periodo in doppio cieco,
40 (81.6%)
sono entrati nella open-
label phase di 6 mesi e 27
l'hanno completata. In
questi pz i risultati
ottenuti durante il periodo
in doppio cieco sono stati
mantenuti.

BTDS da 10 a
40 μg/h si è
dimostrato
efficace
rispetto al
placebo nella
gestione del
dolore in
pazienti con
CLBP di grado
moderato-
severo che
avevano già
ricevuto
precedenteme
nte oppioidi.
BTDS si è
dimostrato
inoltre efficace
nel ridurre i
disturbi del
sonno rispetto
al placebo in
questa
tipologia di pz.
I miglioramenti
ottenuti nei
punteggi del
dolore si sono
mantenuti
nella open-
label phase.

Steiner,
D. Et al

2011

RCT N= 541
con CLBP

Età >18
aa

Valutare
l'efficacia,
la
tollerabili
tà e la
sicurezza
del BTDS
in
pazienti
oppioidi-
naive con
CLBP di
grado

Vi è una fase di pre-
randomizzazione
(periodo screening da
6 a 10 giorni e fino a
27 giorni con fase
run-in) e una fase di
84 giorni in doppio
cieco.
I Pazienti che hanno
tollerato e risposto
bene a BTDS (10 or
20mcg/hour)
durante la fase run-in

Outcome
primario:
‘‘Dolore
medio
nelle 24
ore’’ alla
fine della
12°
settimana
della fase
in doppio
cieco
(scala

I pazienti che hanno
ricevuto BTDS hanno
riportato punteggi minori
di dolore alla settimana
12, paragonati al placebo
(P=0.010). Il trattamento
BTDS mostra inoltre un
miglioramento nei
parametri relativi ai
disturbi del sonno rispetto
al placebo.( MOS-sleep
disturbance subgroup)
(P=0.0062)

BTDS è stato
efficace nel
trattamento di
pazienti
oppioidi-naive
con CLBP con
grado da
moderato a
severo.
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moderato
-severo.

sono stati
randomizzati o a
BTDS 10 o 20
mcg/hour oppure a
ricevere il placebo.

NRS).
Outcome
secondari
o: Sleep
disturban
ce
(Medical
Outcomes
Study
subscale)
--MOS
short-
form
health
survey
-Patient
Global
Impressio
n of
Change
-ODI
-Brief Pain
Inventory
Short
Form

Steiner,
D. Et al
2011

RCT N= 660
con CLBP
Età > 18
aa

L'obiettiv
o è
comparar
e l'effetto
di BTDS
20 o un
controllo
attivo
(oxycodo
ne in
capsule
40
mg/day a
rilascio
immediat
o) con
BTDS 5 in
pazienti
con CLBP
di grado
moderato
-severo.
L'uso del
BTDS 5
come
controllo
invece del
placebo è
stato
scelto per
eliminare
o ridurre
l'effetto
withdraw
al dopo il
periodo
run-in.

La fase di pre-
randomizzazione
aveva uno periodo di
screening fino al
giorno 14 e
prevedeva un
periodo run-in fino al
giorno 35.
Successivamente la
fase di trattamento in
doppio cieco è durata
84 giorni.
I pazienti sono stati
randomizzati per
ricevere BTDS 20,
BTDS 5 mcg/ora
(BTDS 5) o il controllo
attivo (oxycodone 40-
mg/giorno a rilascio
immediato).

Outcome
primario:
‘‘Dolore
medio
nelle 24
ore’’ alla
fine delle
settimane
4,8 e 12
della fase
in doppio
cieco
(scala
NRS).
-ODI
-MOS-
sleep
scale
-Patient
Global
Impressio
n of
Change

I risultati delle variabili
primarie erano tutti
statisticamente
significativi e a favore del
BTDS 20 paragonato al
BTDS 5.
I risultati erano simili per
il gruppo oxycodone 40
mg/giorno (P < .001 per
tutte le 4 analisi primarie).
Per le analisi dei disturbi
del sonno e l'uso di
analgesico supplementare
i risultati erano
statisticamente
significativi e a favore del
gruppo BTDS 20
paragonato a BTDS 5;
nessuna delle 3 analisi
secondarie era
significativa per il gruppo
oxycodone 40 mg/ giorno.

BTDS 20 è
stato superiore
a BTDS 5 in
maniera
statisticament
e significativa
nel migliorare
la gestione del
dolore nei
pazienti che
richiedono
terapia
oppioide per
CLBP di grado
moderato-
severo.
L'efficacia è
stata
mantenuta per
tutta la durata
di 12
settimane
della fase in
doppio cieco.
BTDS 20 è
stato
generalmente
ben tollerato.
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Pigeon,
W. R.
Et al.

2012

Studio
Pilota
Rando
mizzat
o

N= 21
con
dolore
cronico e
insonnia.

Età 42-
59

1)
Stabilire
la
fattibilità
di un
program
ma di CBT
unico che
compren
da
insieme le
due
forme
standard
di CBT-I e
CBT-P.
2) Testare
l'efficacia
dell'interv
ento
combinat
o e dei
singoli
interventi
di CBT
per
insonnia
e dolore
sulle
misure di
outcome:
dolore,
sonno e
umore.

(WLC; n = 4); CBT-P (n
= 5); CBT-I (6);
intervento congiunto:
(CBT-I/P; n = 6)
Ogni intervento
consisteva in 10
sessioni individuali
eseguite
settimanalmente da
uno psicologo
professionista in
entrambe CBT-I e
CBT-P.
Il programma
combinato CBT-I/P
includeva tutte le
componenti degli
altri rispettivi gruppi.
Tutti i partecipanti,
inclusi quelli nel WLC
hanno compilato dei
diari giornalieri
durante tutto il
periodo di 10
settimane.

-7-item
Insomnia
Severity
Index
-3-item
pain
severity
scale of
the
Multidime
nsional
Pain
Inventory
-CESD-R
-Epworth
Sleepiness
Scale
-DSD
-PDI
-MFI

Sia CBT-I sia CBT-I/P hanno
dimostrato differenze
statisticamente
significative negli
outcomes primari
(severità dell'insonnia e
della depressione). Nessun
outcome secondario
veniva considerato
statisticamente
significativo nell'analisi tra
i gruppi. Paragonato al
gruppo controllo,
l'intervento CBT-P non ha
dimostrato differenze
significative, sebbene i più
grandi risultati sul dolore
si sono osservati in questo
gruppo.
Tutti i gruppi hanno
riscontrato miglioramenti
sul parametro dolore
(effect sizes andavano da
0.49 a 1.21), anche se non
statisticamente
significativi rispetto al
controllo.

L'intervento
combinato
sembrerebbe
essere
superiore ai
singoli rispetto
agli outcomes
sul sonno, ma
inferiore
rispetto al
dolore
(rispetto al
CBT-P).
Dati i grandi
effetti
riscontrati sul
sonno e
sull'umore, la
CBT-I è
considerata un
trattamento
efficace per
l'insonnia in
contesto di
dolore cronico.
Rimane ancora
da stabilire se
l'approccio
combinato
possa essere
maggiormente
utile per il
paziente.

Eadie, J.
Et al.

2013

RCT N= 60
CLBP

di cui
95%,
(n=57)
aveva
disturbi
del
sonno.

Età 35-
75

Paragona
re
cambiam
enti nella
qualità
del
sonno,
dolore,
comporta
mento da
evitamen
to e la
soddisfazi
one del
paziente
tra i
gruppi
dall'inizio
fino a 6
mesi di
follow-up
ed
esplorare
la
relazione
tra
variazioni
negli
outcomes

Sono stati formati 3
gruppi: programma di
cammino [WP],
classe di esercizi
supervisionati [SEC] o
fisioterapia classica
[UP]. Tutti i
trattamenti sono
stati eseguiti da
fisioterapisti. Tutti i
partecipanti hanno
ricevuto un libro di
self-management
(The Back Book).
WP: 8 settimane di
training. Il punto di
partenza è stato (10
min, 4gg/sett)
per arrivare a 30 min
di moderata intensità
(5gg/sett) alla 5
settimana e
mantenerlo fino a
conclusione.
SEC: Una lezione a
settimane per 8
settimane. Gli
esercizi erano
assegnati in base alle

-PSQI
-ISI
-I
parametri
del sonno
sono stati
registrati
tramite il
modello
Actiwatch
(AW4) e il
Pittsburgh
Sleep
Diary
(PSD)
(abbando
nati in
seguito
per non
complianc
e dei
pazienti).
-ODI
-NRS
-Fear-
Avoidance
Beliefs
Questionn
aire

Miglioramenti nei
punteggi di PSQI e ISI in
tutti i gruppi ad entrambi i
follow up, con medio
effect size (ie, Cohen
d=0.2 e 0.5). Simili
percentuali dimostrano
MCID nella PSQI (≥3) a 3
mesi (WP: 35.3%; SEC:
28.6%; UP: 38.5%) e a 6
mesi (WP: 40.0%; SEC:
38.5%; UP: 30.8%).
Il valori di dolore e
disabilità sono anch'essi
migliorati in tutti i gruppi,
tranne un piccolo
peggioramento sul
punteggio medio di dolore
alla schiena nel gruppo
WP a 6 mesi. La
proporzione dei
partecipanti che hanno
raggiunto un MCID sulla
ODI (10) è stata più alta
nel gruppo UP (3m:
53.8%; 6m: 46.2%) seguita
da SEC (3m: 50%, 6m:
38.5%) e WP (3m: 29.4%;
6m: 26.7%). Il gradimento

I miglioramenti
positivi
costanti del
sonno, anche
se piccoli,
forniscono una
prova
preliminare
dell'effetto di
diversi
approcci
fisioterapici sul
disturbo del
sonno in
persone con
CLBP.
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e nella
qualità
del
sonno.

capacità personali.
UP : combinazione di
educazione, esercizi e
terapia manipolativa
in base al paziente.

-Hospital
Anxiety
and
Depressio
n Scale
-IPAQ

dei pazienti è stato
pressoché uguale nei 3
gruppi.

Goforth,
Hw Et al.

2014

RCT N=52
con CLBP
e
insonnia.

Verificare
se
l'aggiunta
di una
terapia
specifica
per
l'insonnia
ad un
trattamen
to per il
dolore
può
migliorar
e il sonno
e il dolore
nei
pazienti
con CLBP.

I soggetti sono stati
randomizzati al
gruppo eszopiclone
(ESZ=32) 3 mg plus
naproxen 500 mg BID
o all'accoppiamento
placebo (N=20) più
naproxen 500 mg due
volte al giorno. Le
misure sono state
prese alla prima,
seconda e quarta
settimana di
trattamento.

-DSD: TST,
SE, WASO,
NWAK
-VAS
-PGI
-ISI
-Roland-
Morris
Low Back
Pain
Disability
Questionn
aire
-HAM-D

ESZ ha portato a migliori
risultati rispetto al placebo
nell'outcome primario TST
(P < 0.001). Per quanto
riguarda gli outcomes
primari del dolore, c’è
stato un miglioramento
significativo nella VAS (P <
0.004), anche se non è
stato riscontrato alla PGI
(P < 0.08).
Nel gruppo ESZ sono stati
trovati miglioramenti
significativi anche in tutte
le altre misure secondarie
del sonno tranne che per
le valutazioni sul riposo
(paragonato al placebo).
ESZ è stato associato
inoltre a miglioramenti
sulla severità della
depressione (P < 0.024)
comparato al placebo. Il
trattamento aveva risultati
evidenti sul sonno fin
dall'inizio. Mentre gli
effetti sul dolore e sulla
depressione
incrementavano
sostanzialmente dopo la
fine del periodo di
trattamento. Punteggi
significativi nella PGI sono
stati visti nel gruppo ESZ a
2 settimane (P < 0.03) e 4
(P < 0.05); punteggi
significativi per la HAM-D
sono stati notati solo alla 4
settimana.

L'aggiunta di
una terapia
specifica per
l'insonnia ad
un regime
standardizzato
di naproxen
migliora
significativame
nte il sonno, il
dolore e la
depressione in
pazienti con
CLBP.
I risultati
indicano
l'importanza di
gestire con
terapie
adeguate sia il
sonno che il
dolore in
questa
tipologia di
pazienti;
inoltre fornisce
prove forti
dimostrando
che il
miglioramento
dei disturbi del
sonno agisce
positivamente
sul dolore.

Yeh, C.
H. Et al.
2016

RCT N=61
con
CLBP.

87% dei
partecip
anti ha
riportato
una
qualità
del
sonno
scadente
.

Età 20–
90 anni

L'
obiettivo
dello
studio è
di
valutare
la qualità
del sonno
con
trattamen
to tramite
digitopres
sione di
punti
auricolari
in
pazienti
con CLBP.

I partecipanti sono
stati randomizzati nel
gruppo APA n=30 o in
quello sham-APA
n=31.
Ogni partecipante ha
ricevuto
settimanalmente il
trattamento per 4
settimane in base al
gruppo assegnato. I
dati sono stati
raccolti all'inizio,
durante ogni
sessione di
trattamento, alla fine
del trattamento (end
of intervention [EOI])

-PSQI
-The Brief
Pain
Inventory-
short
form
-DSD

Il gruppo APA ha
diminuito i disturbi
durante il giorno e
migliorato globalmente il
punteggio alla PSQI alla
fine del trattamento (EOI)
e ad 1mese di follow-up
paragonato al gruppo
sham-APA. Per il gruppo
APA, sia la durata del
sonno che NWAK sono
gradualmente diminuiti
durante le 4 settimane di
trattamento (0.56% e
0.23% cambiamenti
giornalieri).

Con l'analisi ITT, il

Il trattamento
APA nei
pazienti con
CLBP potrebbe
aiutare a
migliorare la
qualità del
sonno.
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La durata
del
trattamen
to è stata
di 4
settimane
.
Determin
are
inoltre la
relazione
tra
intensità
del
dolore e
qualità
del
sonno.

e ad un mese di
follow-up. Ai
partecipanti è stato
detto (a) di premere i
semi su ogni orecchio
almeno 3 volte al
giorno per 3 minuti
ogni volta, usando il
pollice e l'indice; (b)
di premere i semi
ogni qualvolta
sentivano dolore. I
partecipanti sono
stati istruiti a
rimuovere i tape e i
semi dopo 5 giorni.

punteggio medio del
peggior dolore possibile,
nel gruppo APA è
diminuito di 3.53 punti
dall'inizio a EOI ed è
risultato statisticamente
significativo rispetto al
gruppo sham, che ha
mostrato solo 0.77 punti
in diminuzione (p value
< .0001). Il gruppo APA ha
inoltre dimostrato una
diminuzione
statisticamente
significativa di 2.86-point
(p value < .0001)
comparata al gruppo sham
APA dall'inizio al follow-
up. Non sono stati rilevati
cambiamenti
statisticamente
significativi riguardo ai
disturbi del sonno tra i
gruppi.

Heapy,
A. A.
Et al
2017

RCT N=125
Veterani
american
i con
CLBP.

(LBP
aspecific
o, LBP
con
compon
ente
radicolar
e, o
dolore
associato
a altre
cause
specifich
e di
colonna).

Insonnia
non
valutata.

Valutare
l'efficacia
di una
CBT
interattiv
a (IVR-
CBT)
comparat
a a CBT
individual
e in
pazienti
con CLBP.

Tutti i partecipanti
hanno ricevuto un
manuale specifico al
trattamento che
avrebbero dovuto
ricevere. Tutti i
partecipanti hanno
ricevuto 11
settimane di IVR
giornaliero per la
valutazione del
dolore, riposo,
contatore di passi e
pratica delle abilità di
comportamento sul
dolore e continuato a
ricevere le cure
primarie usuali. Il
gruppo CBT
partecipava a una
seduta individuale a
settimana di 30/40
minuti. I terapisti
revisionavano i
rapporti IVR e davano
feedback durante le
sessioni.
I terapisti del gruppo
IVR-CBT guardavano i
rapporti IVR e
fornivano feedback
tramite registrazioni
di 2-5 minuti tramite
IVR.

Outcome
primario:
-NRS

Outcomes
secondari:
-The
Interferen
ce
subscale
of the
West
Haven-
Yale
Multidime
nsional
Pain
Inventory
-RMDQ
-BDI-II
-PSQI
-Veterans
36-item
short-
form (SF-
36)

IVR-CBT si è dimostrata
non inferiore alla CBT
individuale nei punteggi
post-trattamento della
scala NRS.
Risultati simili si sono
mantenuti nel tempo.

Non ci sono state
differenze statisticamente
significative tra IVR-CBT e
CBT individuale in alcun
outcome secondario. I
partecipanti hanno avuto
simili e significativi
miglioramenti rispetto
all'inizio in disabilità,
qualità del sonno e qualità
della vita. Coerentemente
con l’ipotesi che IVR-CBT
sarebbe stata meno
onerosa rispetto alla CBT
individuale, il gruppo IVR-
CBT ha completato più
settimane di trattamento
rispetto al gruppo CBT,
inoltre era
significativamente meno
propenso a ritirarsi prima
del trattamento
e i pazienti erano più
propensi ad ottenere una
dose minima di
trattamento.

IVR-CBT è una
alternativa a
basso carico
per il pz che
può
aumentare
l'accesso della
CBT per la
gestione del
dolore cronico
con risultati
non inferiori
alla CBT
individuale nel
trattamento di
pazienti
veterani con
storia di CLBP.

Wiklund
et al.
2018

RCT N= 232
Dolore
cronico:
(collo,
LBP o

L'obiettiv
o è di
valutare
gli effetti
dell'eserci

I pz sono stati
randomizzati o nel
gruppo esercizio, o
nel gruppo ACT-bsm
( intervento per

-ISI
-NRS-7
giorni
“punteggi
o medio

L'esercizio ha avuto effetti
positivi sull'insonnia
paragonato al gruppo
controllo e gli effetti sono
durati fino a 12 mesi.

L'esercizio
dimostra
effetti benefici,
seppur minimi,
sull'insonnia e
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generico
)

Età:
Mean
[SD] 54 ±
11 aa

zio fisico
e della
gestione
dello
stress
(ACT-
bsm)
sull'inson
nia in
pazienti
con
dolore
cronico.

gestione dello stress)
o nel gruppo
controllo.
Gli esercizi erano
graduali e generici,
supervisionati da un
Ft e eseguiti 1 ora/ 2
volte a settimana.
L'intervento ACT-bsm
consisteva in sessioni
da 2 ore/1 volta a
settimana. Durante le
sessioni uno
psicologo
specializzato faceva
eseguire esercizi tipo
gioco di ruolo basati
sulle esperienze dei
pz ed esercizi di
consapevolezza. Nel
gruppo controllo i
pazienti si
incontravano una
volta a settimana per
due ore e parlavano
riguardo un
argomento scelto da
loro; un moderatore
li aiutava nel dialogo
ma non impartiva
alcuna lezione.
I trattamenti sono
durati 7-8 settimane
e tutti i partecipanti
sono stati valutati
prima e dopo il
trattamento e ai
follow-up di 6 e 12
mesi.

di dolore
nella
scorsa
settimana
”
-HADS

l'intervento ACT-bsm,
invece, non ha dimostrato
alcun miglioramento all'
ISI.
La riduzione del dolore
attraverso NRS-7 giorni, è
stata vista nel gruppo
esercizio e gruppo
controllo; tuttavia non
erano clinicamente
significativi (inteso come
almeno 2 punti sulla scala
NRS o 30%). Sono stati
riscontrati miglioramenti
nel tempo sulla HADS in
tutti i gruppi, ma non
differenze tra i gruppi.

sul dolore. L'
intervento
(unimodale)
basato sulla
gestione dello
stress invece
non ha
apportato
nessun
cambiamento
statisticament
e rilevante.

Abbreviazioni

PZ Pazienti CLBP Chronic low back
pain CC Christer P. O. Carlsson

CBT Cognitive behavioural
therapy CBT-I

Cognitive
behavioural therapy

for insomnia
CBT-P Cognitive behavioural

therapy for pain

ESZ Eszopiclone BTDS Buprenorphine
Transdermal System MOS Medical Outcome Study

PSQI Pittsburgh Sleep
Quality Index IPAQ

International
Physical
Activity

Questionnaire

SEC Supervised exercise class

MPQ McGill Pain
Questionnaire RMDQ-A

Roland–Morris
Disability

Questionnaire
revised for pain in
any site–Revised

BDI Beck Depression
Inventory

CESD-R

Center for
Epidemiological

Studies Depression
Scale—

WP Walking program VAS Visual Analogue Scale
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Revised

HAM-D Hamilton Depression
Rating Scale MQS

Medication
Quantification

Scale
HADS Hospital Anxiety and

Depression Scale

ODI
Oswestry Low Back

Pain Disability
Questionnaire

NRS Numeric Rating Scale ISI Insomnia Severity Index

SL Sleep latency DSD Daily Sleep Diary WLC Wait-list condition

WASO Wake after Sleep
Onset NWAK

number of
awakenings

experienced per
night

MPI-PS

The Multidimensional
Pain Inventory-Pain

Severity
scale

UP Usual physiotherapy PGI global impression of
pain rating TST Total sleep time

PDI Pain Disability Index RCT Randomized
Controlled Trial NP Neck pain

APA Auricular Point
Acupressure ITT intention-to-treat EOI End Of Intervention

IVR Interactive Voice
Response–based ACT-bsm

Acceptance and
Commitment

Therapy – Based
Stress Management

Ft Fisioterapista

4-DISCUSSIONE

4.1-Disturbi del sonno in pazienti con dolore cronico muscolo-scheletrico: fattori di

rischio

Negli ultimi anni è aumentato l’interesse sui disturbi del sonno in pazienti con dolore

cronico muscolo-scheletrico, soprattutto nel CLBP, vista la grande prevalenza di casi in

questi soggetti. E’ risultato, infatti, che i pazienti con dolore cronico hanno un rischio

maggiore di sviluppare insonnia rispetto a quelli senza dolore cronico (59).

In letteratura non esistono molti studi primari e revisioni sistematiche che analizzano i

fattori di rischio per l’insorgenza dell’ insonnia nei pazienti con CLBP, tuttavia quelli presenti

indagano soprattutto fattori psicologici come depressione, ansia e catastrofizzazione.

Nel capitolo dei presupposti teorici è stato spiegato come il dolore e il sonno siano

correlati e si influenzino negativamente a vicenda creando un circolo vizioso e di come

la depressione agisca negativamente su entrambi.

Dalla seguente revisione si evidenzia come i fattori psicologici siano i più grandi predittori di

sviluppo di problematiche del sonno in pazienti con disordini muscolo-scheletrici.

Dall’analisi degli studi risulta che i soggetti con dolore cronico e con disturbi del sonno

riferiscono maggior intensità di dolore, maggior disabilità, depressione e ansia; inoltre

questi pazienti hanno più credenze errate sul sonno, se comparati con soggetti con dolore

cronico, ma senza disturbi del sonno (65–67).
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Sono state trovate correlazioni tra tutte le variabili indicate, ma quelle statisticamente

significative, ovvero influenzanti la qualità del sonno, sono il dolore notturno, le credenze

errate sul sonno e la depressione (67). Quest’ultima è anche risultata essere il disordine

Axis-I (classificazione dei disordini psicologici) più diffuso in pazienti con dolore cronico con

una prevalenza del 49,1% (62). Lo studio, inoltre, analizza la relazione tra sito dolorifico e

disturbi psichiatrici ed è risultato che i pazienti con dolore al rachide cervicale o lombare

sono più soggetti a questi disturbi, ma i risultati dovranno essere confermati in futuro (62).

La severità della depressione, dell’ansia e dei disturbi del sonno è proporzionale

all’intensità del dolore, la quale, insieme alla disabilità funzionale, è direttamente

correlata al rischio di sviluppare depressione ansia e disturbi del sonno (46).

Tang et al. (2007) hanno analizzato il dolore sia affettivo che sensoriale, l’ansia per la

propria salute, l’ansia generale e la depressione; hanno trovato una correlazione con

l’insonnia in tutte le variabili, ma l’ansia per la salute e il dolore affettivo sono risultati

essere i maggiori fattori predittivi per l’insonnia (59).

Un altro disturbo che nella revisione è risultato essere significativo come predittore dei

disturbi del sonno è la catastrofizzazione. Lo studio di Buenaver et al. (2012) ha scomposto

le catastrofizzazione in 3 componenti: rimuginazione, impotenza ed ingrandimento. La

rimuginazione, intesa come l’incapacità di spostare l’attenzione lontano da pensieri e

preoccupazioni riguardanti il dolore, ha un effetto negativo sull’intensità del dolore e sul

sonno (68).

Il pre-sleep arousal (PSA) o “eccitazione pre-sonno” , misurato attraverso una scala che

indaga l’intensità del sintomo sperimentata dal paziente mentre tenta di addormentarsi, è

risultato essere un fattore predittivo maggiore per la catastrofizzazione (41). Questo

sembrerebbe dimostrare che la catastrofizzazione del dolore non giochi un ruolo integrale

nell’insonnia nei pazienti con dolore cronico. La catastrofizzazione, quindi, non deve essere

ignorata, ma va considerata insieme al PSA, in quanto entrambe le condizioni possono

sovrapporsi ed avere un effetto negativo sul dolore (41).

Per quanto riguarda i fattori demografici si è rilevato che i disturbi dell’umore sono più

comuni nelle donne e si sono evidenziate differenze tra uomini e donne nella percezione del

dolore (F=4,9% M=3,1% p<.001) (69). Gli studi indicano che ciò sia dovuto alle condizioni

sociali e ai fattori psico-sociali come credenze sul dolore e coping (70); altri studi

suggeriscono che ci possano essere anche dei meccanismi biologici che contribuiscono a
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questo comportamento (71). Le donne riportano maggior dolore e maggior disabilità

rispetto agli uomini (70), ma in nessuno studio l’appartenenza al genere femminile è

risultato essere significativo come fattore predittivo per disturbi del sonno (64).

Tutti gli altri fattori demografici analizzati (età, nazionalità, etnia, scolarità) non sono

risultati statisticamente significativi come fattori predittivi di insonnia (p>0.1) (62).

Uno studio (72) su pazienti con CLBP prende in considerazione i fattori infiammatori, in

particolare la citochina infiammatoria IL-6. E’ risultato che i soggetti con disturbi del sonno

hanno livelli più alti di IL-6; questa analisi è stata possibile poichè nel campionamento non

erano inclusi pazienti con patologie che potessero portare ad una disregolazione

infiammatoria.

4.2 Disturbi del sonno in pazienti con Chronic Low Back Pain: trattamento.

Dall'analisi degli studi presi in esame, si può affermare che la terapia cognitiva-

comportamentale per l'insonnia (CBT-I) si è rivelata una valida scelta terapeutica nel

trattamento dei sintomi dell'insonnia in pazienti con dolore cronico (19,73–75). Benché

siano stati notati leggeri miglioramenti anche per quanto riguarda il parametro dolore, gli

effetti non possono essere considerati statisticamente significativi al momento, molto

probabilmente a causa del numero limitato del campione di popolazione indagato (73,74).

E’ stato provato un intervento combinato con una terapia cognitivo-comportamentale

anche per il dolore, ma non ha portato a differenze significative rispetto alla CBT-I (74).

Quando possibile la CBT-I rappresenta il trattamento non farmacologico di maggior

evidenza ed il primo da proporre.

I principali limiti, tuttavia, sono riconosciuti essere lo scarso numero di esperti in grado di

proporre questa metodica di trattamento ed il grande dispendio di tempo da parte del

paziente nell'aderire completamente alla terapia e ad essere partecipe attivamente nel

trattamento della propria condizione; tuttavia, una volta seguita adeguatamente, questo

diventa un grande punto di forza della terapia stessa.

Per rimediare al problema del limitato accesso alla CBT-I, Heapy et al. (2017), hanno

dimostrato che utilizzando la tecnologia a disposizione è possibile somministrare un

trattamento non inferiore alla CBT-I tradizionale, promuovendo un trattamento economico,

poco oneroso per il paziente e soprattutto personalizzato (dopo una revisione del

resoconto settimanale ricevuto dal paziente viene inviato un feedback al paziente tramite
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una registrazione) (76). Anche se il trial è stato effettuato solo su una popolazione molto

specifica (veterani americani con dolore cronico), è verosimile che questo tipo di approccio

possa essere esteso ad altri tipi di pazienti. Si è visto, inoltre, come l'educazione sia molto

spesso una parte fondamentale del trattamento e spesso veniva consegnato un libro

esplicativo, oltre che informazioni tramite “lezioni” frontali. E' evidente come in questo

caso, l'utilizzo della tecnologia possa promuovere l'accessibilità alle informazioni necessarie

per una conoscenza migliore della propria condizione di salute e a “preparare” il paziente,

rendendolo maggiormente responsabile e partecipante attivo del trattamento.

Altri interventi che hanno avuto dei buoni risultati sono stati quelli farmacologici: si è

utilizzato in 3 studi (77–79) la Buprenorfina per via transdermica (BTDS) e in uno studio (80)

l'Eszopiclone. Entrambi gli interventi hanno dimostrato avere effetti statisticamente

significativi su dolore e disturbi del sonno. C'è da notare, tuttavia, che tutti gli studi in

questione hanno utilizzato dei disegni di studio “enriched ”, ovvero hanno somministrato la

terapia ed analizzato solo i soggetti che hanno superato un’iniziale fase di screening;

sebbene questo disegno di studio si avvicini molto alla comune pratica clinica (77), d'altra

parte è bene ricordare che il tasso di abbandono del trattamento dei pazienti era piuttosto

alto (25-32%). Soprattutto per quanto riguarda il trattamento tramite buprenorfina per via

transdermica, la percentuale di abbandono per eventi avversi e la presentazione di effetti

avversi è risultata maggiore rispetto al gruppo di controllo, anche se generalmente la BTDS

è stata ben tollerata.

Per l’Eszopiclone, invece, la presentazione di eventi avversi non è risultata statisticamente

significativa. Il farmaco è stato studiato in aggiunta ad un regime standardizzato di

Naproxene (farmaco anti-infiammatorio non steroideo utilizzato nella gestione del dolore).

Infine altre pratiche come l'agopuntura (81), il trattamento tramite agopressione auricolare

(APA) (82) e l'esercizio fisico (78) hanno dimostrato modesti risultati su dolore e disturbi del

sonno. Non è chiaro se gli interventi hanno agito direttamente sull'insonnia o

indirettamente su di essa, migliorando invece il parametro dolore che si ipotizza giochi un

ruolo importante nella precipitazione del disturbo e nel suo mantenimento.

Il miglior trattamento disponibile, alla luce di questo lavoro, risulta essere multimodale e si

raccomanda, quando ve ne sono le condizioni, l'impostazione di un’adeguata terapia

cognitiva-comportamentale specifica per l'insonnia (CBT-I).
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Risulta essere fondamentale, innanzitutto, inquadrare adeguatamente il paziente,

escludendo le condizioni di insonnia non appartenenti a questo gruppo di studio e,

possibilmente, inquadrando anche l'eziologia del Chronic Low Back Pain. I trattamenti

analizzati in questo lavoro hanno dimostrato efficacemente di aiutare il paziente a gestire

il disturbo del sonno ed in parte anche il dolore.

Nella gestione dell'insonnia, le altre tipologie di trattamento dovrebbero essere scelte

secondariamente o somministrate in aggiunta.

Oltre alla gestione dell’insonnia è importante ricordare che anche il Chronic Low Back Pain

dovrà essere opportunamente valutato ed inserito in un percorso terapeutico adeguato.

4.3 Limiti degli studi ed implicazioni per la ricerca futura

Tra i principali limiti, comuni alla maggior parte degli studi, vi è la mancanza di criteri di

selezione e di inclusione comuni: spesso i parametri per includere o escludere i

partecipanti variano, rischiando di compromettere i risultati e la coerenza tra gli studi.

Alcuni studi hanno categorie di pazienti simili e altri, invece, hanno soggetti con patologie

“miste”, soprattutto negli studi che analizzano i fattori di rischio (neuropatie, cefalee,

fibromialgia, lesioni massive di cuffia, capsulite adesiva della spalla, dolore pelvico e

dolore viscerale). Anche nei trials clinici, la maggior parte degli studi inclusi non differenzia

tra patologie dove l'eziologia del dolore è considerata specifica e quelli dove invece si

sospetta una causa aspecifica. Verosimilmente in pazienti dove l'eziologia del Low Back

Pain è ben nota le indicazioni terapeutiche potrebbero essere ben diverse rispetto a

pazienti dove l'eziologia del dolore viene invece comunemente accettata come aspecifica.

Se si utilizza il modello di Spielman come riferimento (Figura 2), il dolore in questi pazienti

sembra essere il principale fattore precipitante e perpetuante. Se il dolore è

principalmente “strutturale”, allora il margine di miglioramento attraverso l'utilizzo della

sola CBT-I potrebbe essere limitato, mentre invece potrebbe essere più indicata una

terapia farmacologica. Questo potrebbe verosimilmente spiegare in parte perché alcuni

pazienti risentono meno degli effetti del trattamento. Al contrario, laddove il dolore non

venga causato da una causa specifica, ma più da un contesto disfunzionale psico-sociale,

allora l'intervento cognitivo-comportamentale potrebbe essere quello ottimale, riducendo

quindi la possibilità degli eventuali eventi avversi tramite la somministrazione di una

terapia farmacologica.
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L'unificazione dei criteri potrebbe aiutare clinici e ricercatori sia nella stesura dei protocolli

per lavori futuri sia i revisori nella valutazione dei suddetti studi.

E' importante anche notare come i disturbi del sonno, il più delle volte, vengano

riscontrati attraverso domande dirette e non attraverso questionari o metodi oggettivi che

possano rendere l’outcome più oggettivabile. I criteri per reclutare nei lavori di ricerca

soggetti con disturbi del sonno, soprattutto nei trial clinici, dovrebbero richiedere o

l'utilizzo di esami quali actigrafia o polisonnografia, oppure se non è possibile usufruire di

tale strumentazione, somministrare questionari come il Pittsburgh Sleep Quality Index o

l’Insomnia Severity Index, strumenti che possiedono buone capacità di selezionare pazienti

con insonnia anche se, è bene ricordare, sono autocompilati dal paziente. Tali

metodologie, oltre ad essere impiegate per lo screening e per l'inclusione, si potrebbero

utilizzare anche come misure di outcome primari, in modo da valutare direttamente gli

effetti delle terapie su qualità e quantità del sonno. In aggiunta, sarebbe utile avere dei

valori MCID (Minimal Clinically Importance Difference) sulle scale di valutazione

presentate precedentemente.

Inoltre, per quanto riguarda l’analisi dei fattori di rischio, la maggior parte degli studi presi

in considerazione sono cross-sectional study, che limitano la capacità di trarre conclusioni

riguardo la direzione degli effetti dei fattori di rischio analizzati sui disturbi del sonno. Gli

studi prospettici e longitudinali, invece, sono disegni di studio che per loro

natura possono fornire un esame più dettagliato dell’associazione temporale tra i vari

fattori.

Per quanto riguarda l’analisi degli RCT, invece, un altro limite presente in maniera

ricorrente è l'alto tasso di dati mancanti per l’elaborazione statistica e dati persi al follow-

up. Sebbene in alcuni studi siano state utilizzate analisi statistiche accurate per

minimizzare il rischio di bias sistematici, alcuni lavori riportano attrition ratesmaggiori del

25 %, a dimostrazione dell'alto tasso di pazienti che abbandonavano il protocollo di studio.

Rimane, infine, da tenere presente che la maggior parte dei lavori ha campioni di studi

numericamente piccoli e che difficilmente l'esecuzione dell'intervento e la raccolta dei

dati è avvenuta in cieco. Infatti, i rischi di bias considerati “alti” risultano provenire

maggiormente da questi due passaggi della ricerca scientifica. La valutazione, come già

detto, dovrebbe richiedere, oltre che misure oggettivabili, la cecità dell'investigatore per

ridurre al minimo la manipolazione dei dati raccolti.
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5- CONCLUSIONI

Sebbene solo negli ultimi anni si stia assistendo ad un interessamento verso l’insonnia

come un sintomo degno di importanza clinica, i clinici e la ricerca si stanno sensibilizzando

verso questo argomento. Secondo ampie indagini eseguite sulla popolazione generale, i

disturbi del sonno sono uno tra i problemi più comuni riguardo la condizione di salute

generale (83).

Da questo lavoro si evince come i disturbi del sonno debbano essere sempre tenuti in

considerazione ed opportunamente valutati in pazienti con dolore cronico. Nello specifico,

nei pazienti con Chronic Low Back Pain si deve prestare attenzione alla qualità, alla

quantità del sonno e al dolore a causa della reciproche interazioni. Si devono valutare

altresì i fattori predisponenti e perpetuanti come: depressione, ansia, catastrofizzazione,

PSA e comportamenti e credenze errate.

Laddove il paziente rientri in questo tipo di categoria, oltre all’indicazione per il

trattamento del disturbo principale, si deve necessariamente intervenire sul disturbo del

sonno in quanto:

(1) risolvere la condizione primaria potrebbe non risolvere il disturbo del sonno, poiché

l’insonnia potrebbe auto-perpetuarsi a causa dell’impiego di comportamenti scorretti;

(2) migliorare il sonno potrebbe avere effetti positivi sulla risoluzione della condizione

primaria, sulla qualità di vita, sull’umore, sui fattori contestuali e di rischio.

La terapia cognitiva comportamentale specifica per l’insonnia (CBT-I) si è dimostrata essere

il trattamento più sicuro ed efficace per queste tipologie di pazienti e deve essere scelta

come prima opzione di trattamento quando possibile. La terapia farmacologica o altre

terapie dovrebbero essere prese in considerazione come aggiuntive o qualora sia

impossibile somministrare la CBT-I sempre tenendo in considerazione l’eventualità di

possibili eventi avversi.
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