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ABSTRACT

Background:

La distorsione laterale di caviglia (LAS) & una lesione muscoloscheletrica estremamente comune nella
popolazione generale e tra gli sportivi, con un’elevata percentuale di recidive. E’ stato stimato che fino
al 40% di soggetti che subiscono una LAS sviluppa in seguito instabilita cronica di caviglia (CAl),
condizione multifattoriale definita da distorsioni ricorrenti, sensazione di instabilita, permanenza di
sintomi quali dolore, debolezza, riduzione del range of motion articolare, riduzione della funzionalita
percepita, persistenti per oltre un anno dal primo episodio di distorsione. Il Balance training come forma
di esercizio terapeutico & utilizzato da tempo nella prevenzione e nel trattamento di distorsioni laterali
di caviglia (LAS) e di instabilita cronica di caviglia (CAl); la letteratura, inoltre, dimostra che tale modalita
riabilitativa abbia un effetto sia a livello locale sia a livello del sistema sensori-motorio. Tuttavia,
nonostante sia diventato parte dello standard care, non vi € ancora un consenso univoco riguardo
I'evidenza clinica degli effetti e dell’efficacia di tale intervento terapeutico in soggetti con instabilita

cronica di caviglia.

Obiettivi:
L'obiettivo di questo elaborato & di valutare, sulla base delle piu attuali evidenze presenti in letteratura,

I’efficacia del Balance training in soggetti con CAl per migliorarne i deficit associati.

Materiali e Metodi:

La ricerca e stata condotta nelle banche dati MEDLINE, PEDro e Cochrane Library a partire dalla
definizione di un quesito tradotto attraverso I'acronimo PICO e utilizzando alcune keywords combinate
successivamente con gli operatori booleani OR e AND per definire una stringa di ricerca. La ricerca &
stata svolta da un revisore nel periodo di tempo compreso tra Agosto e Dicembre 2021. Sono stati inclusi
studi in lingua inglese con full text disponibile su soggetti adulti con CAl sottoposti ad un trattamento
conservativo basato sul balance training. Sono stati esclusi studi su soggetti con acute lateral sprain o
sottoposti a trattamento chirurgico o differente dal balance training. Gli articoli selezionati, sono quindi
stati sottoposti ad una valutazione qualitativa e del rischio di bias utilizzando il Cochrane Risk of Bias 2

tool (RoB2).

Risultati:
La ricerca svolta nei diversi database ha riportato n. 731 articoli che sono stati analizzati secondo le

modalita precedentemente descritte e dopo I'analisi di titolo, abstract e full-text sono stati selezionati i
4



28 studi che rispettavano i criteri di inclusione. Per I'elaborazione della Flowchart di selezione dei

risultati di ricerca & stato preso come riferimento il modello PRISMA Statement 20154,

Conclusioni:

Il balance training nelle diverse modalita analizzate si & dimostrato efficace e risulta essere un valido
approccio terapeutico, sia singolarmente che combinato con altre tipologie di intervento, nell’apportare
cambiamenti statisticamente significativi negli outcome clinici cosi come negli outcome patient-
reported. Trattandosi di una condizione clinica che necessita di un intervento multi-modale sara di
notevole importanza prestare attenzione non solo all’aspetto muscolo-scheletrico ma anche a quello
psico-sociale poiché, come dimostrato, tale ambito riveste un ruolo cardine al pari di quello
strettamente pato-anatomico. Nonostante i risultati ottenuti dai diversi studi valutati, a causa
dell’eterogeneita e qualita metodologica delle evidenze scientifiche non sembrerebbe possibile
stabilire, per il momento, quale sia il protocollo di balance training migliore e piu efficace nel
trattamento riabilitativo e preventivo di soggetti con CAl. Dovranno essere gli obiettivi condivisi tra
clinico e paziente basati sulle necessita di quest’ultimo e sulla disponibilita di attrezzature e setting a

determinare quale modalita terapeutica prediligere ed utilizzare nelle diverse fasi della riabilitazione.



1. INTRODUZIONE

La distorsione di caviglia € uno dei traumi pitu comuni dell’arto inferiore nella popolazione generale e

uno dei piu frequenti tra gli sportivi, rappresentando circa il 30% di tutti gli infortuni con un elevato

tasso di ricaduta che puo arrivare all’80% negli sport ad alto rischio ¥2. E’ stato osservato, inoltre, che

circa il 55% dei soggetti che sperimentano una distorsione non ritengono necessaria una valutazione o

un trattamento di un professionista sanitario. Di conseguenza, i dati epidemiologici riportati potrebbero

essere statisticamente sottostimati 2.

Con il termine distorsione si indica un trauma che deriva dall’applicazione di una forza che supera i limiti

di resistenza tensile delle strutture capsulo-legamentose, ma inferiore al limite di resistenza ossea. I

meccanismo eziopatologico piu frequente & l'inversione (movimento combinato di flessione plantare,

supinazione e adduzione) nel 70-85% dei casi, coinvolgendo il compartimento legamentoso laterale, poi

I'eversione (movimento combinato di flessione dorsale, pronazione e abduzione) nel 10-15%, colpendo

le strutture legamentose mediali ed infine le lesioni della sindesmosi 1- 11% % 14,

La classificazione si basa sulla gravita della lesione e del coinvolgimento di strutture capsulo-

legamentose, nonché sull’entita dell’instabilita e del deficit funzionale conseguente >®.

e Grado I: edema o ecchimosi assente o presente fino a 0,5cm, ROM diminuito di 5°, rottura di alcune
fibre del legamento peroneo-astragalico anteriore con assenza/lieve dolorabilita alla palpazione,
assenza di instabilita meccanica, lieve difficolta all’appoggio completo, comunque possibile.

e Grado ll: edema o ecchimosi presente fino a 0.5-2cm, ROM diminuito fino a 10°, rottura completa
del legamento peroneo-astragalico anteriore, lesione parziale del legamento peroneo-calcaneare,
possibile instabilita meccanica, dolorabilita alla palpazione, difficolta nell’appoggio completo e
impossibilita di cammino sulle punte o di saltare.

e Grado lll: edema o ecchimosi superiore a 2cm, ROM diminuito oltre i 10°, rottura completa dei
legamenti peroneo-astragalico anteriore e peroneo-calcaneare, probabile lesione capsulare o del
legamento peroneo-astragalico posteriore, dolorabilita alla palpazione, instabilita meccanica,
impossibilita di appoggio completo e di cammino sulle punte o di saltare.

L'approccio conservativo € considerato, in base alla gravita della lesione, la prima scelta per la gestione

terapeutica della distorsione di caviglia e conduce, generalmente, ad un buon recupero della

funzionalita /; tuttavia, piu del 30% dei soggetti riporta segni e sintomi residui a distanza di mesi e il 36-

85% giunge ad un recupero completo a tre anni dal primo infortunio °. E’ stato riportato, inoltre, che

fino al 40% di coloro che subiscono un primo episodio di distorsione di caviglia, sviluppera una

condizione di instabilita cronica 19.



1.1 Chronic Ankle Instability: Definizione

Con instabilita cronica di caviglia si fa riferimento ad una condizione clinica caratterizzata da distorsioni
ricorrenti, sensazione di instabilita percepita o “giving way”, permanenza di segni e sintomi quali dolore,
edema, debolezza, riduzione del range of motion articolare e riduzione della funzionalita percepita per
oltre un anno dal primo episodio di distorsione 1% 1% 13,

La consapevolezza relativa ai fattori contribuenti questa condizione ha subito un’evoluzione negli ultimi
sessant’anni. Freeman et al, nel 1965, proposero la prima teoria relativa all’instabilita di caviglia
coniando il termine “instabilita funzionale” definita come un deficit funzionale che il paziente riferisce
guando percepisce il cedimento (giving way) del piede nei mesi e negli anni successivi al primo episodio
di distorsione °. Questa definizione sara aggiunta alla precedente di “instabilita meccanica” ovvero un
aumento del tilt in varismo del talo/retropiede dovuto ad uno stress in inversione, ritenuta fino a quel
momento la principale causa iniziale di instabilita cronica associata ad una condizione di lassita
patologica. Il cedimento o “giving way” viene giustificato da una parziale deafferentazione
dell’articolazione in seguito al trauma dovuta ad un impairment delle fibre nervose afferenti di capsula
e legamenti e dei conseguenti riflessi stabilizzatori della caviglia sia in condizione statica che in dinamica
10; 15 Utilizzando la dicotomia instabilitd meccanica-instabilita funzionale come punto di partenza, si
sono sviluppati in seguito diversi modelli teorici con Tropp negli anni Ottanta 6, Hiller nel 20112 ed
infine Hertel nel 2000 e nel 2019 . Il modello di Hertel rielaborato nel 2019 per fornire un quadro
aggiornato sulle conoscenze contemporanee relative alle cause dell’instabilita cronica di caviglia,
prevede l'interazione di otto componenti principali: lesione tissutale primaria, impairment pato-
meccanici, impairment senso-percettivi, impairment neuro-motori, fattori personali, fattori ambientali,

interazione delle varie componenti ed infine gli outcome clinici [Figura 1] .
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Figura 1. The updated model of chronic ankle instability (CAl)



Lesione tissutale primaria: Affinché si sviluppi una condizione di instabilita cronica € necessario che
si presenti una distorsione di caviglia, la piu frequente coinvolge in particolare il complesso
legamentoso laterale (LAS) in seguito ad un movimento di inversione-rotazione interna. Le strutture
maggiormente interessate sono il legamento talo-fibulare anteriore e il legamento calcaneo-
fibulare. A queste possono essere associate lesioni osteocondrali, fratture di gamba o piede, lesioni
della sindesmosi, lesioni muscolari e altre complicazioni ¥ 14,

Impairment pato-meccanici: Intesi come anomalie strutturali dell’articolazione della caviglia e dei
tessuti circostanti, rappresentano la componente biologica del modello Biopsicosociale. Lassita
patologica, associata all'instabilita meccanica presentata precedentemente, conseguente a una

perdita di integrita strutturale legamentosa; restrizioni artrocinematiche e osteocinematiche ovvero

limitazioni del movimento articolare accessorio e fisiologico dell’articolazione tibio-tarsica, sotto-
astragalica e delle articolazioni del piede con particolare riduzione alla traslazione posteriore di

astragalo e perone sulla tibia e di conseguenza della dorsiflessione di caviglia 1% 7. Lesioni tissutali

secondarie riguardano il complesso dei tendini dei muscoli peroneo lungo e breve, il legamento

deltoideo, la cartilagine articolare e la membrana sinoviale; adattamenti tissutali delle strutture

danneggiate quali ispessimento del legamento ATFL, alterazione del volume e della sezione trasversa
della muscolatura intrinseca ed estrinseca e spessore della cartilagine 4.

Impairment senso-percettivi: Disfunzioni somato-sensoriali ipotizzate essere causate dal danno ai

recettori propriocettivi articolari e legamentosi, quali I'alterazione del senso di posizione articolare
attivo e passivo (Joint Position Sense error) *%; alterazione della capacita di percepire e regolare la
forza di contrazione muscolare; deficit di sensibilita superficiale e profonda *°. Il dolore come tratto
distintivo di tutte le condizioni muscoloscheletriche croniche 2! generato non solo da da un input
sensoriale evocato da lesione e inflammazione ma prodotto da un output della neuromatice e

influenzato da stress psicofisico 2°. Instabilita percepita riferita come sensazione che la caviglia non

sia stabile o sia a rischio di cedimento durante le attivita funzionali '%; kinesiofobia ovvero paura del

movimento e di incorrere in un nuovo infortunio; deficit funzionale auto-riferito riportato nei

questionari di valutazione compilati dal paziente e diminuzione della qualita della vita'# 3% 32,

Impairment neuro-motori: Comprendono deficit e alterazioni della contrattilita muscolare, pattern

di movimento e attivita fisiche che i soggetti scelgono di sospendere o evitare. Alterazione del timing

di attivazione muscolare sia locale (muscoli peronieri in particolare) che dell’intero arto inferiore %3

inibizione neuromuscolare 23; debolezza muscolare locale dei muscoli che producono il movimento

di eversione e flessione plantare in particolare 2*. Deficit di equilibrio o controllo posturale sia statico

che dinamico 1% 2>28; alterazione dei pattern di movimento in attivita funzionali quali il cammino, la

corsa, i cambi di direzione e gli atterraggi come, ad esempio, una maggiore inversione e flessione
8



plantare durante la fase iniziale di contatto al suolo, una deviazione del centro di pressione e una

29

maggiore durata della fase di carico sulla superficie laterale del piede #°. Infine, una riduzione

dell’attivita fisica dovuta alla percezione di instabilita 4.

= Fattori personali e ambientali: Elementi presenti nel modello ICF (International Classification
Functioning) 3° che hanno un’influenza rilevante sulla risposta del soggetto a e sul recupero da un

infortunio acuto e cronico. Comprendono caratteristiche demografiche quali eta, sesso, BMI;

caratteristiche fisiche quali forza, flessibilita, morfotipo del piede; storia clinica e profilo psicologico;

contesto socio-economico di appartenenza; ruolo all’interno dell’ambiente familiare e lavorativo;

accesso alle cure; supporto sociale; partecipazione ad attivita lavorativa e sportiva 3°.

= | principali strumenti di misura di outcome sono: il Cumberland Ankle Instability Tool (CAIT) 33

proposto da Hiller et. al nel 2006, questionario di 9 items che indaga dolore, frequenza e circostanze
degli episodi di instabilita percepita, presenta un cut off di 24 punti su un totale di 30 che se non

raggiunto conferma una condizione di CAl. Fear Avoidance Beliefs Questionnaire (FABQ) 3* e Tampa

Scale of Kinesiofobia (TSK) 3°, questionari di 16 e 11 items che indagano rispettivamente la paura del

movimento durante I'attivita fisica ed il lavoro, e la paura del movimento e di un nuovo infortunio.

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM) 38, questionario di 24 items che indaga la difficolta percepita

nell’esecuzione di specifiche attivita quotidiane (ADL) e attivita sportive. Disability in the Physically

Active Scale (DPAS) 37; SF-36 o SF-12 per la qualita della vita 32. Il Single Leg Balance test per valutare
I’equilibrio statico, prevede di mantenere una condizione di equilibrio monopodalico ad occhi chiusi
per 10 secondi '#; Star Excursion Balance test (SEBT) e Balance Error Scoring System (BESS) per
I’equilibrio dinamico, il primo prevede di raggiugere un punto pil lontano possibile su una figura ad
“Y” con un arto inferiore mantenendo I'equilibrio con l'altro; il secondo consiste nel mantenere
I’equilibrio in 3 posizioni differenti su una superficie rigida e una morbida, ciascuno per 20 secondi
ad occhi chiusi. Infine test di salto come il Sigle-leg Hop Test ed il Side Hop Test (SHT)?> %7,

Il trattamento conservativo, come anticipato, € considerato la prima scelta per la gestione e la

prevenzione di nuovi infortuni ma la complessita della natura di tale disturbo, evidenziata dalla diversita

di sequele biopsicosociali a breve e lungo termine, necessita di un approccio multidimensionale e

comprensivo di diverse tipologie di interventi per permettere un recupero funzionale ottimale 3% 40,

1.2 Chronic Ankle Instability: Criteri di selezione

All'instabilita cronica di caviglia sono state associate numerose definizioni ma e stata descritta in

particolar modo come un termine ombrello per classificare una condizione clinica di instabilita
9



meccanica e funzionale, tuttavia, in letteratura non vi & un consenso univoco a riguardo. E’ stato
osservato come non vi sia coerenza nell’identificazione dei fattori causali e delle caratteristiche cliniche
che giustificano distorsioni ricorrenti e instabilita percepita; e questo probabilmente da attribuire a

13, Nel 2014 I'International Ankle Consortium ha

criteri di inclusione inconsistenti in letteratura
pubblicato un position statement per definire gli standard dei criteri di selezione dei soggetti che
presentano CAl. | principali sono:

e Storia di almeno un episodio di distorsione di caviglia significativo, ovvero associato a
segni/sintomi inflammatori e interruzione dell’attivita fisica per almeno un giorno, avvenuto
almeno 12 mesi prima;

e Storia di instabilita (giving-way) e/o distorsioni ricorrenti e/o sensazione di cedimento (giving
way); e nello specifico I'instabilita deve essere confermata da un questionario validato come ad
esempio il Cumberland Ankle Instability Tool (CAIT) con un punteggio < 24; giving-way riportato
almeno 2 volte in 6 mesi;

= Descrizione del livello di disabilita attraverso uno specifico questionario quale ad esempio il Foot

and Ankle Ability Measure con un punteggio < 90% nella sezione ADL e < 80% nella sezione sport.

Sono esclusi invece soggetti con una precedente storia di chirurgia per disturbi muscoloscheletrici
dell’estremita dell’arto inferiore; storia di frattura dell’estremita dell’arto inferiore che ha richiesto
riallineamento e traumi acuti di altre articolazioni dell’arto inferiore che hanno avuto un impatto su
integrita e funzionalita della caviglia nei precedenti 3 mesi.

Tale documento, basato sulle piu recenti evidenze in materia, € stato creato al fine di migliorare

outcome e validita della ricerca scientifica e poterne trasferire i risultati ottenuti alla pratica clinica 3.

1.3 Equilibrio e Balance Training

Come riportato da Freeman et al *°, le informazioni a feedback provenienti dalle fibre nervose afferenti
presenti a livello di capsula articolare e legamenti di piede e caviglia contribuiscono alla stabilizzazione
durante la locomozione attraverso un’attivita riflessa. In seguito ad un trauma distorsivo si verifica una
parziale deafferentazione, un’alterazione nella trasmissione di tali informazioni propriocettive funzionali
alla stabilizzazione, di conseguenza una risposta riflessa ritardata che rendera il piede piu suscettibile ad
un cedimento (giving way) e ad una recidiva. A cio si associa un cambiamento della componente motoria

del sistema di controllo sensori-motorio che conduce ad un impairment del controllo posturale, una

10



riduzione di forza dei muscoli eversori della caviglia ed un’alterazione del controllo motorio dei muscoli
prossimali della caviglia che ha subito il trauma 42.

Un’alterazione del sistema sensoriale-motorio a livello periferico, dunque, pud tradursi in particolare in
un impairment dell’equilibrio statico e/o dinamico. Con equilibrio statico di intende il mantenimento
della posizione, o meglio del baricentro all’interno della base di appoggio, su una superficie stabile o
instabile senza movimento intenzionale; di contro si parla di equilibrio dinamico per indicare il
mantenimento dell’equilibrio durante un’attivita che preveda un movimento volontario 2.

La regolazione dell’equilibrio € un compito costante che richiede non solo risposte effettrici motorie
adeguate ma anche l'integrazione di feedback afferenti sensoriali relativi a magnitudine, velocita e
variabilita delle oscillazioni con le informazioni dei sub-sistemi visivo, vestibolare e propriocettivo 4. E’
stato osservato come nei soggetti con CAl le informazioni somato-sensoriali non vengano utilizzate nello
stesso modo rispetto ai soggetti sani per il mantenimento dell’equilibrio monopodalico, nei primi infatti
il compito viene eseguito facendo maggiore affidamento sulle informazioni visive % ed utilizzando in
modo piu marcato strategie di anca rispetto a strategie di caviglia. Inoltre, come riportato da Lee et al.,
deficit di equilibrio e alterazioni del controllo neuro-muscolare sono presenti spesso anche nel lato sano
che non ha subito distorsioni 43,

E’ dunque evidente come sia necessario e funzionale un programma riabilitativo multimodale che
comprenda tra le diverse strategie terapeutiche un training dell’equilibrio in soggetti che hanno subito
una distorsione di caviglia e, ancor piU, in quelli che sviluppano CAI. E’ stato riportato da diversi autori,
infatti, che 'esecuzione di esercizi propriocettivi e di coordinazione, riduce I'incidenza di instabilita
funzionale, migliorando il controllo motorio e la gestione dell’equilibrio °2%40, L'allenamento
dell'equilibrio risulterebbe, inoltre, essere l'intervento terapeutico piu consistente per migliorare la

funzione auto-riferita nei pazienti con CAI*.

1.4 Obiettivo dell’elaborato

Il Balance training come forma di esercizio terapeutico € utilizzato da tempo nella prevenzione e nel
trattamento di distorsioni laterali di caviglia (LAS) e di instabilita cronica di caviglia (CAl). Tuttavia,
nonostante sia diventato parte dello standard care, non vi € ancora un consenso univoco riguardo
I’evidenza clinica degli effetti e dell’efficacia, cosi come non sono ben definite tipologia e posologia di
tale intervento terapeutico in soggetti con CAl. L'obiettivo di questo elaborato & di valutare, sulla base
delle piu attuali evidenze presenti in letteratura, I'efficacia del Balance training in soggetti con CAl per

migliorarne i deficit associati e prevenire I'insorgenza di recidive.
11



2. MATERIALI E METODI

2.1 Quesito di ricerca

L’elaborato ha lo scopo di rispondere al quesito: “Il balance training risulta efficace nei soggetti con CAl

per migliorarne i deficit associati?”.

2.2 Fonti di informazione

La ricerca é stata effettuata da un revisore nel periodo compreso tra Agosto e Dicembre 2021, attraverso

una revisione della letteratura presente nelle banche dati MEDLINE, PEDro e Cochrane Library.

2.3 Strategie di ricerca

La ricerca é stata impostata a partire dalla definizione di un quesito tradotto attraverso I'acronimo PICO

e utilizzando alcune keywords combinate successivamente con gli operatori booleani OR e AND per

definire una stringa di ricerca.

Keywords: Chronic Ankle Instability, Balance Training, Neuromuscular Training, Postural stability,

Postural Balance.

PICO

¢+ Popolazione: Soggetti adulti (eta >18 anni) con CAl

¢ Intervento: Balance training

%+ Confronto: Nessun intervento comparativo assegnato

R/

% Outcomes: Nessun outcome specifico assegnato

Stringa di ricerca MEDLINE e Cochrane Library: (("recurrent ankle sprains" OR "ankle instability" OR
"chronic ankle instability" OR "functional ankle instability" OR "mechanical ankle instability") AND
("Balance Training" OR "Balance Program" OR "Balance Training Program" OR "Balance Exercise" OR
"Proprioceptive Training" OR "Neuromuscular Training" OR "Neuromuscular control training" OR

"Balance Exercise Program" OR “Postural stability” OR “Postural Balance”)).

Ricerca su PEDro: Dal momento che la banca dati PEDro non prevede I'utilizzo di stringhe di ricerca
specifiche, sono state effettuate diverse combinazioni dei vari termini di Popolazione e Intervento

della stringa utilizzata su MEDLINE e Cochrane Library. Esempi: balance training and chronic ankle
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instability; balance exercise and chronic ankle instability; postural training and chronic ankle

instability; balance training and functional ankle instability.

2.4 Criteri di selezione degli studi

2.4.1 Criteri di Inclusione:

Studi RCT, Studi di Coorte e Case Study

Soggetti adulti con CAl (distorsioni ricorrenti o sensazione di giving way della caviglia; permanenza
di sintomi quali dolore, debolezza, riduzione del range of motion articolare, riduzione della
funzionalita auto-percepita, persistenti per oltre un anno dal primo episodio di distorsione)

Studi in cui l'intervento prevede il balance training e sue varianti

Articoli in lingua inglese

Full text disponibile

Nessuna restrizione riguardo I'anno di pubblicazione

2.4.2. Criteri di esclusione:

Studi condotti su soggetti di eta <18 anni

Studi condotti su soggetti con acute ankle sprain o sottoposti a trattamento chirurgico
Studi in cui l'intervento prevede trattamenti differenti dal balance training

Articoli in lingua non inglese

Articoli con full text non disponibile

Tra i 731 articoli risultanti dalla ricerca eseguita nei diversi database sono stati selezionati 28 che

rispettavano i criteri di inclusione. La selezione € avvenuta tramite la lettura del titolo, dell’abstract di

ogni articolo ed infine attraverso la consultazione del full text se disponibile.

2.5 Valutazione Qualitativa e Rischio di Bias

Gli articoli selezionati sono stati sottoposti ad una valutazione qualitativa utilizzando il Cochrane Risk of

Bias 2 tool (RoB2)%®.
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3. RISULTATI

La ricerca svolta nei diversi database ha riportato n. 731 articoli che sono stati analizzati secondo le
modalita precedentemente descritte e dopo I'analisi di titolo, abstract e full-text sono stati selezionati i
28 studi che rispettavano i criteri di inclusione. Per I'elaborazione della Flowchart di selezione dei

risultati di ricerca & stato preso come riferimento il modello PRISMA Statement 2015%.

Risultati ottenuti Risultati ottenuti
attraverso la attraverso la
ricerca in ricerca in

Risultati ottenuti
attraverso la

MEDLINE ricerca in PEDro

Cochrane Library

(n=392) (n=157) (n=182)

Risultati esclusi (duplicati n = 52;
Risultati sottoposti a screening dopo lettura di titolo e abstract > full text non disponibile n = 29;
(n=203) non aderenza ai criteri di
inclusione n = 75)

Full-text valutati Full-text esclusi per non aderenza
per eleggibilita — ai criteri di inclusione
(n=47) (n=19)

Studi inclusi nella ricerca e
nella sintesi qualitativa
(n=28)

Figura 2. Flowchart del processo di selezione degli studi su modello del PRISMA Statement 2015
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3.2 Analisi del Rischio di Bias

Per I’analisi & stato utilizzato il Cochrane Risk of Bias Tool 2 (RoB2)%. Tale strumento & strutturato in
un set predefinito di domini corrispondenti ai diversi bias che gli studi possono presentare quali:
Processo di randomizzazione; deviazione dall’intervento iniziale previsto; mancanza di dati relativi
agli outcome; misura degli outcome; selezione dei risultati riportati e bias complessivo. Il giudizio
relativo al rischio di bias di ogni dominio & stato generato attraverso un algoritmo basato sulle
risposte alle diverse domande. La classificazione del rischio prevede tre categorie: “low”, “some
concerns/unclear” e “high”4®, Si riporta una tabella riassuntiva ed una come modello esemplificativo;

le singole tabelle sono state inserite nella sezione Appendici.

Autori Randomization | Deviation from Missing Measurement Selection of the | Overall
process Intended Interventions | outcome data | of the outcome | reported result | bias

Lee H et al. L SC L L L

2021

Kim K-M et al. L SC L L L

2021

Elsotohy NM et al. SC SC L L L

2021

Uzlasir S et al. L L L SC L

2021

Huang P et al. L L L SC L

2021

Alahmari KA et al. SC SC L SC L H

2021

Burcal CJ et al. L SC L L L

2019

Anguish et al. SC SC L L L

2018

Ha SY et al. SC SC L L SC H

2018

Hall EA et al. SC SC L L L

2018

Nam SM et al. SC SC L SC SC H

2018

Burcal CJ et al. L SC L SC L

2017

Wright CJ et al. L SC L SC L

2017

Linens SW et al. SC L L SC L

2016

Donovan L et al. L L L L L L

2016

Jain TK et al. SC L L L L

2016

Nam SM et al. SC SC L SC SC H

2016

43



Cruz-Diaz D et al. L L L L
2015

De Ridder R et al. SC L SC SC
2015

Mettler A et al. L L L SC
2015

Hale SA et al. SC SC L SC
2014

Asimenia G et al. SC SC L SC
2013

Sefton JM et al. SC SC L SC
2011

McKeon PO et al. L SC L SC
2009

McKeon PO et al. L L L SC
2008

Kidgell DJ et al. L SC L SC
2007

Eils E et al. SC SC SC SC
2001

Bernier JN et al. SC SC L SC
1998

Autori Randomization Deviation from Missing Measurement of the Selection of the | Overall
process Intended outcome data outcome reported result Bias
Interventions
Lee H et | Allocation Y | Participants aware of Outcome data Method of measuring the Trial analysed P
al. sequence intervention? for all outcome inappropriate? in accordance Y
2021 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation Personnel aware of Measurement of
sequenze intervention? ascertaintment of
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline Deviations tha arose Evidence that Outcome assessors Result- P
imbalances from the experimental result is not aware of intervention selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have ?
between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L

the failure to analyse
participants in
randomized groups?

missingness
depended on
true value?

Risk

Risk

LEGENDA: Y(Yes); PN (Probably Yes); N(No); PN (Probably No); NI(No Informations); L (Low Risk); SC (Some Concerns); H (High Risk)
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4. DISCUSSIONE

Da una prima analisi degli articoli selezionati Da una ricerca preliminare della letteratura esistente
riguardante I'argomento sono stati individuati numerosi RCT, alcuni Case-study e Studi di Coorte. Le
revisioni sistematiche ottenute dalla ricerca trattavano anche articoli che non rientravano nei criteri di
inclusione, quindi si & deciso di escluderle. Non sono stati esclusi Case-study e Studi di Coorte per non
perdere materiale aggiuntivo ed importante.

Un altro elemento ¢ sicuramente l'intervento terapeutico utilizzato. E’ stata fatta una scelta ponderata
a riguardo che ha portato alla decisione di includere, senza vincoli nei criteri di inclusione, studi che
prevedessero come intervento il balance training e sue varianti, balance training associato a strength
training e balance training associato a progressive hop-to-stabilization o training pliometrico per evitare
di eliminare studi con potenziale essendo troppo selettivi; mentre non sono stati selezionati articoli che
includevano programmi multimodali o con combinazioni di trattamento multiple. Degli studi sottoposti
a screening e valutazione 20 trattavano di balance training e sue varianti, 6 balance training e strength
training, 2 balance training e progressive hop-to-stabilization.

La stessa scelta e stata fatta in merito agli outcome utilizzati nei diversi articoli, non sono stati posti limiti
nei criteri di inclusione purché quelli utilizzati fossero validati, affidabili e coerenti. Le principali misure
di outcome utilizzate, descritte nel capitolo introduttivo dell’elaborato, sono le scale del dolore VAS e
NPRS; i questionari su instabilita e deficit funzionali CAIT, FAAM-ADL e FAAM-Sport, FADI e FADI-Sport;
i test di equilibrio Star Excursion Balance test (SEBT), Balance Error Scoring System (BESS), Y-Balance test
(YBT); i test di salto Single Hop test (SHT), Side Hop test (SHT), Figure-8 Hop test (FHT); il Centre of
Pressure (CoP) e I'attivita elettromiografica di superficie (EMG).

Il Balance training come forma di esercizio terapeutico e utilizzato da tempo nella prevenzione e nel
trattamento di distorsioni laterali di caviglia (LAS) e di instabilita cronica di caviglia (CAl). Tuttavia,
nonostante sia diventato parte dello standard care, non vi € ancora un consenso univoco in letteratura
riguardo I'evidenza clinica degli effetti e dell’efficacia, cosi come non sono ben definite tipologia e
posologia di tale intervento in soggetti con CAl. Sulla base di questa premessa si & cercato di evidenziare
il ruolo del balance training come strategia terapeutica nei soggetti che presentano Chronic Ankle
Instability.

E’ stato osservato e riportato da Freeman et al.® che, in seguito ad un trauma distorsivo, la parziale
alterazione nella trasmissione di informazioni propriocettive a feedback provenienti dal sistema
capsulo-legamentoso e funzionali alla stabilizzazione di piede/caviglia cosi come, di conseguenza, una
risposta riflessa ritardata rendono il distretto piu suscettibile ad un cedimento (giving way) e ad una

recidiva. A cio si associa un cambiamento del sistema di controllo sensori-motorio che conduce ad un
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impairment del controllo posturale, una riduzione di forza dei muscoli eversori della caviglia ed
un’alterazione del controllo motorio dei muscoli prossimali della caviglia che ha subito il trauma 2.
Un’alterazione del sistema sensoriale-motorio a livello periferico, dunque, puo tradursi in particolare in
un impairment dell’equilibrio statico e/o dinamico la cui regolazione richiede non solo risposte effettrici
motorie adeguate, ma anche l'integrazione di feedback afferenti sensoriali relativi a magnitudine,
velocita e variabilita delle oscillazioni con le informazioni dei sub-sistemi visivo, vestibolare e
propriocettivo #3, L’equilibrio & garantito dai movimenti di caviglia, ginocchio, anca e bacino e puo essere
disturbato quando il centro di gravita del soggetto non pud essere propriamente percepito o quando
movimenti di correzione non sono eseguiti in modo fluido e coordinato.

Bernier et al.*® hanno proposto un programma di balance training della durata di 6 settimane articolato
in esercizi a difficolta progressiva crescente ed una combinazione di superfici stabili ed instabili su cui i
soggetti eseguivano task motori in diverse posizioni sia ad occhi aperti che ad occhi chiusi (Appendice
1). Gli esercizi sono stati somministrati con una difficolta progressiva crescente ed organizzati in
“strategie”. Strategie 1-3 prevedevano il mantenimento della posizione prima ad occhi aperti poi chiusi
ed il raccoglimento di oggetti. Strategie 4-9 mantenimento della posizione su una pedana instabile
uniplanare di 35 cm di diametro posizionando il piede in 3 modi diversi consentendo prima flessione
dorsale-plantare, poi inversione-eversione ed infine una combinazione di essi. | risultati ottenuti al
termine suggeriscono un significativo miglioramento nel controllo posturale statico e dinamico a fronte
perd di un’assenza di cambiamenti rilevanti nel Joint Position Sense (JPS), nella riproduzione attiva e
passiva dell’angolo articolare nello specifico, anche se presente un “learning-effect”.

Eils et al.* hanno suggerito un programma di balance training multi-stazione a bassa intensita della
durata di 6 settimane per valutare, in soggetti con CAl, gli effetti di esercizi di propriocezione, equilibrio
e coordinazione facilmente integrabili in una normale routine di training sportivo. Dopo aver rilevato il
Postural Sway ed il Muscle Reaction Time (Appendice 2), sono stati eseguiti 12 esercizi differenti
utilizzando 12 strumenti tra pedane, dispositivi di destabilizzazione ed altre attrezzature dedicate, la
difficolta di ogni stazione & stata aumentata ogni 2 settimane (Appendice 3). Sono stati rilevati
cambiamenti significativi nel JPS, ad eccezione della flessione dorsale a 10° (p=0,057), nella flessione
plantare a 15° e 30°; una riduzione del Postural Sway nelle direzioni antero-posteriore e medio-laterale
e dell’Overall Sway del centro di gravita (CoG); una riduzione significativa del MRT di peroneo lungo e
peroneo breve mentre nessuna variazione significativa dell’attivazione muscolare EMG ed infine una
riduzione di almeno il 60% degli episodi di distorsione ed una migliore sensazione di stabilita auto-
riferita. | tempi di reazione muscolare di peronieri e tibiale anteriore rilevati dopo un rapido movimento
diinversione indotto passivamente sono in accordo con i risultati di diversi altri studi*’; il maggior tempo

di reazione del tibiale anteriore sarebbe dovuto al fatto che non e direttamente coinvolto nel
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movimento di inversione. Nonostante i risultati ottenuti nella riduzione del tempo di attivazione dei
muscoli in oggetto osservata nel 65% dei casi non sia statisticamente significativa, un miglioramento
nella loro sincronizzazione come strategia per prevenire l'infortunio in inversione sottolinea il
miglioramento nella coordinazione quale effetto del training proposto. La valutazione dei parametri
oggettivi post-test e dei feedback soggettivi dei partecipanti porterebbe a raccomandare tale
programma di training propriocettivo nel trattamento di disordini associati a distorsioni di caviglia
ricorrenti. Comparato ad altri programmi riabilitativi, avrebbe il vantaggio di richiedere una frequenza
di allenamento di una seduta a settimana, una bassa intensita, la possibilita di estendere I'intervento a
gruppi di persone e non solo a singoli e di integrare il training nella normale routine sia di soggetti
sportivi che non sportivi e anziani con le dovute modifiche se necessarie.

Kidgell et al.>® hanno valutato I'efficacia di un programma di balance training di 6 settimane eseguito sia
con mini-trampolino elastico sia con dura disc per indagare quale dei due strumenti fosse il pit indicato
e apportasse miglioramenti nel controllo posturale di soggetti con instabilita cronica di caviglia. Il
protocollo ha previsto una serie di esercizi specifici per I'articolazione tibio-tarsica e sotto-astragalica a
catena cinetica chiusa con difficolta e richieste di controllo neuro-muscolare crescente e sovraccarico
progressivo, eseguiti su mini-trampolino o su dura disc. Gli esercizi svolti includevano il mantenimento
della posizione monopodalica per almeno 30 secondi, tilt antero-posteriore e tilt mediale-laterale, prima
ad occhi aperti poi ad occhi chiusi. Il sovraccarico progressivo & stato introdotto per aumentare
I’endurance muscolare. | risultati ottenuti hanno dimostrato che il training con mini-trampolino non solo
si & dimostrato efficace nel migliorare il controllo posturale ma che il cambiamento ¢ stato significativo
al pari di quello ottenuto utilizzando il dura disc, confermando che il deficit propriocettivo presente in
soggetti con CAl puo essere modificato attraverso un programma di balance training.

McKeon et al.>* hanno osservato che i programmi di balance training tradizionali generalmente non sono
cosi efficaci nel mettere alla prova il sistema sensori-motorio per sviluppare un cambiamento rilevante
nel controllo posturale sia statico che dinamico. A tal proposito hanno suggerito di integrare attivita che
enfatizzassero la stabilita dinamica a seguito di diverse perturbazioni e stimolazioni quali cambi di
direzione previsti e imprevisti, atterraggi da un salto e attivita di reaching dinamico. E’ stato proposto
un programma di balance training di 4 settimane con esercizi a difficolta progressiva progettati per
sfidare le abilita dei soggetti con CAl in esame nel mantenere la stazione eretta monopodalica durante
I’esecuzione contemporanea di altre attivita, e per sviluppare strategie spontanee di adattamento e
recupero dopo una de-stabilizzazione per portare a termine il compito. Gli esercizi hanno previsto salto
con stabilizzazione; salto con stabilizzazione e reaching; salto con stabilizzazione dal box; attivita a
difficolta progressiva in monopodalica ad occhi aperti e ad occhi chiusi (Appendice 4). | risultati ottenuti

confermano significativi miglioramenti nella funzione auto-riferita ai questionari FADI e FADI-Sport, nel
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controllo posturale statico analizzato tramite TTB e COP, e nel controllo posturale dinamico esaminato
attraverso il SEBT. Non sono stati raggiunti cambiamenti significativi nel controllo posturale statico
nell’esecuzione del training ad occhi aperti, contrariamente a quanto accaduto per il training ad occhi
chiusi, e cio potrebbe essere dovuto al fatto che I'input visivo fornisce un adeguato feedback attraverso
cui elaborare strategie compensatorie per bilanciare il deficit di controllo posturale. Manipolando
volontariamente variabili relative al compito motorio e all’lambiente in cui viene eseguito, il balance
training potrebbe migliorare in modo efficace e significativo il deficit sensori-motorio in soggetti con
CAl. Un altro aspetto su cui gli autori si sono focalizzati riguarda I’alterazione del meccanismo del
cammino e dei parametri associati®?. Distorsioni ricorrenti generalmente accadono In condizioni di
eccessiva supinazione del retropiede ed una rotazione esterna della gamba subito dopo il contatto
iniziale del ciclo del passo. E’ stato affermato che tale posizione del retropiede nella transizione dalla
fase di “swing” a quella di “stance”, tra sia dovuta ad una lesione/lassita legamentosa conseguente a
traumi ripetuti; ed & stato dimostrata un’alterazione della cinematica dovuta ad un accoppiamento
asincrono nel movimento tra eversione del retropiede e rotazione della gamba. Lo stesso programma di
balance training utilizzato precedentemente e stato proposto per valutarne gli effetti sulla cinematica
della caviglia durante il cammino e sulla lassita e stiffness articolare. Dopo una valutazione attraverso
Gait Analysis e Artrometria strumentale, dai risultati ottenuti in seguito al balance training sono emersi
significativi miglioramenti nella funzione auto-riferita ai questionari FADI e FADI-Sport, nella
performance del SEBT per il controllo posturale ed una minore variabilita nella relazione di
accoppiamento tra retropiede e gamba nel cammino dimostrando una maggiore stabilita nella
coordinazione sensori-motoria dei due segmenti. Non sono stati osservati cambiamenti rilevanti nella
cinematica cosi come nella lassita e stiffness articolare, come confermato anche dallo studio di Jain et
al.>*, per cui le variazioni rilevate sono da attribuire principalmente al sistema di controllo motorio
anziché ad alterazioni meccaniche del sistema di stabilizzazione legamentoso®2.

Sefton et al.>® hanno proposto un programma di balance training di 6 settimane in cui i soggetti in esame
hanno utilizzato una pedana propriocettiva contenente un labirinto a spirale. La scelta di utilizzare un
compito di abilita cognitivo-motoria e stata supportata dal fatto che 'integrazione di tale task avrebbe
coinvolto la modulazione pre-sinaptica e prodotto cambiamenti nel riflesso-H nonché aumentato la
compliance e linteresse dei partecipanti. Sono stati previsti quattro livelli di difficolta di utilizzo dello
strumento ottenuti attraverso un dispositivo meccanico fissato nella parte inferiore del centro della
pedana. | soggetti in esame hanno dovuto risolvere il labirinto, muovendo indirettamente la sfera che
vi era contenuta attraverso lo spostamento di carico in equilibrio; la difficolta veniva aumentata dopo
che ciascuno aveva completato il compito 8 volte in 3 minuti per 2 sessioni. Sono stati rilevati

cambiamenti significativi nella performance del SEBT per la valutazione dell’equilibrio dinamico,
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miglioramento del JPS in inversione analizzato attraverso il sistema Biodex ed un aumento
nell’attivazione del pool di motoneuroni; gli effetti ottenuti sull’equilibrio statico ed il COP non sono
stati ritenuti statisticamente significativi ma rilevanti dal punto di vista clinico poiché la grande variabilita
nelle misurazioni del COP ottenuta dopo il balance training suggerirebbe la presenza di una differente
strategia di controllo nei soggetti con CAIl rispetto ai soggetti sani. Questa variabilita non sarebbe da
considerare un errore ma un miglioramento nell’adattamento e spiegherebbe come soggetti piu “abili”
nel risolvere il labirinto abbiano utilizzato molti gradi di liberta articolare per aumentare le opzioni
disponibili e trovare la soluzione piu efficace per risolvere il problema e gestire una sfida posta
dall’lambiente esterno. Questa capacita sembrerebbe diminuire con I’avanzare dell’eta e con la patologia
portando il soggetto a ridurre i gradi di liberta articolare disponibili per ottenere maggiore stabilita®3.
Al training propriocettivo generalmente utilizzato Asimenia et al.>> hanno proposto una variante
eseguita in ambiente acquatico. Quando si utilizza tale condizione nelle riabilitazione dell’arto inferiore
il movimento dell’acqua e la turbolenza giocano un ruolo importante nel sovraccaricare i sistemi di
controllo posturale e mantenimento dell’equilibrio, in particolare in posizione monopodalica,
nonostante la condizione di parziale assenza di carico corporeo a livello articolare. Il programma di
training di 6 settimane ha richiesto I’esecuzione di 5 esercizi su balance board e su disco propriocettivo
ad aria, sia a secco che in acqua con i relativi adattamenti (Appendice 5). Sono stati osservati
miglioramenti significativi in tutti gli indicatori di performance utilizzati per valutare il controllo
posturale attraverso il sistema Biodex, ma non sono state riportate differenze rilevanti tra il balance
training svolto a secco e quello eseguito in ambiente acquatico; nonostante questo, I'efficacia del
training propriocettivo nel migliorare la capacita di controllo posturale nei soggetti con CAl ancora una
volta risulta confermata.

Come osservato da Hale et al.”® e Elsotohy et al.” in soggetti con CAl deficit di equilibrio e alterazioni
del controllo neuro-muscolare sono presenti molto spesso anche nel lato sano che non ha subito
distorsioni e un programma di balance training eseguito solamente con I'arto non infortunato pud
risultare efficace nel miglioramento di diversi parametri clinici associati sia al lato infortunato al
controlaterale. Hale et al. hanno proposto un programma di 4 settimane di balance training che ha
previsto I'esecuzione di 8 esercizi a difficolta progressiva tra cui attivita monopodaliche, utilizzando
I'arto non infortunato, a corpo libero o con dispositivi di destabilizzazione quali wobble board e
steamboat; salita-discesa dallo step e salto monopodalico (Appendice 6). Al termine sono stati osservati
cambiamenti significativi nel punteggio delle scale FADI e FADI-Sport e nel risultato del test SEBT con
particolare attenzione alla direzione anteriore e postero-mediale; importanti cambiamenti sono stati
rilevati anche nel lato sano dimostrando un miglioramento bilaterale. Elsotohy et al. hanno suggerito un

programma di 6 settimane di balance training strutturato su 4 esercizi monopodalici eseguiti sia con
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supervisione che a domicilio sull’arto sano (Cross-Education). Alla valutazione post-test sono stati
rilevati cambiamenti significativi nei valori Overall Stability Index (OASI) e Medio-Lateral Stability Index
(MLSI) analizzati attraverso il sistema Biodex- Balance System (Biodex Medical System, NY, USA). Tali
miglioramenti rilevati in particolare nel gruppo cross-education sarebbero stati attribuiti ad una efficace
stimolazione dei meccanismi di controllo neuro-muscolare mediati dal SNC responsabili del
mantenimento di equilibrio e postura. Un’altra possibile spiegazione risiederebbe nell’adattamento
delle strutture corticali, sotto-corticali e spinali coinvolte nella facilitazione del trasferimento di forza da
un lato al lato controlaterale e stimolate ad un processo di “cross-education” dopo il balance training.
Un programma di balance training multi-stazione & stato proposto anche da Cruz-Diaz et al.>8. I
protocollo della durata di 6 settimane ha previsto per i partecipanti con instabilita cronica di caviglia
I’esecuzione di 7 esercizi di equilibrio e coordinazione utilizzando strumenti differenti tra cui: Bosu, Mini-
trampolino, Foam roller; Dynair, Resistance band, foam pad e dischi propriocettivi (Appendice 7). La
difficolta del programma e stata incrementata progressivamente ogni 2 settimane adattando dose e
intensita alle abilita di ciascun soggetto al fine di prevenire infortuni. Gli esercizi variavano dal
mantenimento della stazione eretta bipodalica e monopodalica ad occhi aperti prima e chiusi in seguito,
al salto e mantenimento dell’equilibrio all’atterraggio, al lancio e ricezione di oggetti, il tutto eseguito
su dispositivi di destabilizzazione. Al termine sono stati rilevati cambiamenti significativi nel punteggio
del questionario CAIT ed una riduzione della sensazione soggettiva di instabilita, un miglioramento
rilevante nel controllo posturale dinamico valutato con il SEBT ottenendo un maggior effect size in tutte
le direzioni di reaching del test; mentre non sono state riportate variazioni significative nella scala del
dolore NPRS.

Un programma di training propriocettivo domiciliare & stato presentato da De Ridder et al.>® Il protocollo
della durata di 8 settimane ha richiesto I’esecuzione di 7 esercizi bipodalici e monopodalici utilizzando
superfici stabili e instabili come la balance board e il tappeto Airex® con una progressione della difficolta
settimanale (Appendice 8). Ad ogni soggetto & stato fornito un booklet con tutte le istruzioni necessarie
per completare il programma, una balance board ed il tappeto Airex® nonché un DVD contenente le 24
sessioni di training complete per svolgere gli esercizi con guida verbale e dimostrazione/feedback visivo;
mentre per documentare la compliance e stato fornito un diario ed & stato predisposto un follow up
telefonico settimanale. E’ stato riportato un cambiamento significativo nella funzionalita soggettiva
auto-riferita ai questionari FADI e FADI-Sport ed un miglioramento del punteggio della scala del dolore
VAS, ma non sono state registrate variazioni rilevanti nel controllo posturale dinamico misurato
attraverso il Dynamic Postural Stability Index (DPSI) come atteso. Questo probabilmente dovuto al fatto
che il programma non sia stato eseguito sotto supervisione ma a domicilio con un moderato rischio di

bias e riduzione della compliance; dall’altro lato pero¢ tale condizione riflette una reale situazione di
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trattamento dal momento che molto spesso i pazienti ricevono indicazioni ed esercizi home-based da
svolgere in autonomia.

Mettler et al.®® hanno analizzato I'effetto del training propriocettivo sulla distribuzione del Center of
Pressure (COP) osservandone la distribuzione spaziale nel piede e di conseguenza la strategia di
controllo posturale utilizzata dai soggetti con instabilita cronica di caviglia esaminati. Il programma di
balance training utilizzato & lo stesso proposto nello studio di McKeon et al.>. Al termine & stato
riportato un significativo cambiamento nella localizzazione ed uno shift del COP, valutato tramite una
pedana di forza, da antero-laterale a postero-laterale sia ad occhi aperti che ad occhi chiusi, indicando
una migliore funzionalita del sistema sensori-motorio; a cio si aggiunge un significativo cambiamento
nella funzionalita auto-riferita e nel controllo posturale dinamico come gia riportato precedentemente
da McKeon. Il posizionamento anteriore del COP pre-test, dal punto di vista cinematico, sarebbe dovuto
ad una maggiore flessione dorsale dell’articolazione tibio-tarsica ed una maggiore supinazione
dell’articolazione sotto-astragalica il che porterebbe ad una condizione di closed-packed position e
stabilita articolare che i soggetti con CAl utilizzerebbero e adotterebbero come strategia compensatoria
protettiva al fine di limitare i gradi di liberta articolare in presenza di un deficit sensori-motorio. Lo shift
da anteriore a posteriore potrebbe indicare come il balance training possa migliorare la capacita dei
partecipanti di utilizzare strategie di controllo posturale piu funzionali sfruttando maggiori gradi di
liberta articolare.

Al tradizionale training che prevede I'utilizzo di superfici e strumenti instabili Donovan et al.? hanno
integrato I'impiego di dispositivi di destabilizzazione, valutandone I'efficacia a confronto con lo standard
care. Sono stati utilizzati il Myolux Athletik ed il Myolux Il (Cevres Santé, France), rispettivamente uno
stivale ed un sandalo appositamente progettati per analizzare I'alterazione nell’attivita muscolare
durante compiti funzionali sia in soggetti sani che in individui con CAl (Appendice 9). | dispositivi di
destabilizzazione sono costituiti, appunto, da uno stivale o un sandalo con un perno posto sotto il
calcagno, progettato per simulare il movimento che avviene a carico delle articolazioni sotto-astragalica
e tibio-tarsica durante il cammino o altri movimenti funzionali. L'obiettivo & stimolare il paziente a
movimenti di flessione, inversione e rotazione interna controllate facilitando il controllo motorio a feed-
forward della muscolatura che coinvolge l'articolazione della caviglia. Il programma di training
supervisionato di 4 settimane ha incluso esercizi con focus su attivita funzionali, ROM, forza ed equilibrio
con difficolta progressiva sia ad occhi aperti che chiusi; il gruppo sperimentale ha utilizzato i dispositivi
di destabilizzazione mentre il gruppo controllo foam pad e balance board (Appendice 10). | risultati
ottenuti riportano un miglioramento effettivo in tutti gli outcome esaminati ovvero ROM articolare,
forza muscolare, equilibrio statico e dinamico, attivita muscolare misurata attraverso EMG di superficie

e funzionalita auto-riferita tramite i questionari FAAM-ADL e FAAM-Sport. | dati ottenuti post-test non
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sarebbero statisticamente significativi se paragonati a quelli ottenuti con il programma tradizionale
tuttavia confermerebbero I'efficacia del balance training nel trattamento riabilitativo di soggetti con CAl
e la necessita di utilizzarlo nello standard care.

Linens et al.%2 hanno proposto un programma di balance training basato sull’utilizzo di una wobble
board. Questo tipo di riabilitazione si ritiene essere efficace nella rieducazione del sistema sensori-
motorio migliorando la funzione dei meccanocettori e ripristinando il normale feedback-loop
neuromuscolare. La wobble board (CANDO MVP Balance System, USA) e una piattaforma circolare di 76
cm di diametro con semisfere di dimensioni diverse che si avvitano nella parte inferiore per rendere gli
esercizi di equilibrio piu o meno complessi. Il protocollo della durata di 4 settimane ha previsto il
mantenimento della stazione eretta monopodalica ed il compimento di movimenti rotatori in senso
orario ed antiorario utilizzando la wobble board con semisfere diverse a cui corrispondevano 5 livelli di
difficolta progressivi (sfera con diametro minore indicava il livello piu facile). Il senso della rotazione &
stata invertito ogni 10 secondi, completando cinque prove di 40 secondi I'una con un minuto di riposo
tra una e l'altra, incrementando la difficolta in base alle capacita dei partecipanti. | risultati ottenuti
hanno mostrato miglioramenti significativi nell’equilibrio statico misurato attraverso il Foot Lift test,
nell’equilibrio dinamico valutato con il SEBT, il salto laterale ed il Figure-of-Eight Hop Test. Gli autori
ritengono che i cambiamenti nella controllo posturale siano da imputare al fatto che sia stato scelto un
solo tipo di esercizio, contrariamente ad altri programmi multi-stazione in cui non & possibile stabilire
con precisione quale esercizio sia il piu efficace o apporti i cambiamenti maggiori; inoltre un programma
multi-stazione richiede molte piu attrezzature, tempi piu lunghi e spazi piu ampi.

Un protocollo di esercizi simili da svolgere su superfici instabili quali Wobble board e Aerostep ¢ stato
proposto anche da Ha et al.®® con effetti positivi sul JPS in flessione plantare e flessione dorsale e
nell’equilibrio statico e dinamico. Lo studio tuttavia risulterebbe essere caratterizzato da un elevato
rischio di bias.

Burcal et al.®3, data la limitata presenza di evidenze in letteratura, hanno cercato di valutare i potenziali
benefici per i soggetti con instabilita cronica di caviglia conseguenti ad un’integrazione del tradizionale
balance training con altre modalita terapeutiche ritenute efficaci nel trattare i deficit associati. Il
programma di balance training proposto, confrontato con quello standard, ha previsto una fase iniziale
di 5 minuti di trattamento STARS (Sensory-targeted ankle rehabilitation strategies) di cui 60 secondi di
stretching del gastrocnemio, 2 sessioni di 30 secondi di trazione articolare, 2 sessioni di 30 secondi di
mobilizzazione articolare di grado Il Maitland e 2 minuti di massaggio plantare; con I'obiettivo di
migliorare I'articolarita e consentire al soggetto di elaborare strategie motorie in modo piu efficace. Il
protocollo di 4 settimane utilizzato & lo stesso introdotto da McKeon et al.°! e descritto

precedentemente. Dai risultati ottenuti non e stato possibile rilevare una differenza statisticamente
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significativa tra 2 i protocolli utilizzati nonostante I'effect size ed i risultati relativi a MCID/MDC
suggeriscano una maggiore efficacia del protocollo con STARS rispetto al balance training considerato
singolarmente. Sono stati osservati miglioramenti rilevanti nel controllo posturale statico valutato con
e dinamico analizzato tramite il SEBT, nonché un cambiamento nei punteggi dei questionari FAAM-ADL
e FAAM-Sport riguardo la disabilita auto-riferita. | benefici ottenuti dalla combinazione di balance
training e STARS non sono stati ritenuti essersi mantenuti abbastanza a lungo da migliorare i risultati
ottenuti con i soli esercizi di equilibrio; mentre singole sessioni di STARS sembrerebbero modificare
diversi outcome sensori-motori in soggetti con CAl, nessuno studio finora ha quantificato la durata di
tali cambiamenti. Tuttavia, i risultati ottenuti suggeriscono che trattamenti multimodali possono
risultare efficaci nel tempo. Gli stessi autori Burcal et al.®* successivamente hanno condotto un’analisi
responder/non-responder utilizzando dati di studi precedenti tra cui McKeon et al.®; Burcal et al.®3;
Anguish et al.®> per identificare | fattori predittivi associati a miglioramento nelle performance di
equilibrio dinamico in soggetti con CAl. | partecipanti hanno completato un programma di balance
training di 4 settimane svolgendo esercizi di equilibrio quali: salto con stabilizzazione in 4 direzioni; salto
con stabilizzazione e raggiungimento in 4 direzioni; salto con stabilizzazione “unanticipated” e attivita di
equilibrio progressive in stazione monopodalica. E’ stato osservato come solo il 38% dei soggetti ha
manifestato un miglioramento significativo nel reaching postero-mediale del SEBT dopo il balance
training. Delle variabili esaminate, una distanza nel reaching postero-mediale del SEBT <85,18% ed un
punteggio associato ad una limitazione delle attivita funzionali al questionario FAAM-ADL <92,55% si
sarebbero rivelati essere indicatori predittivi di successo del trattamento (p < 0,001). Se un partecipante
presentava entrambe le condizioni c’era il 70% di probabilita di successo del trattamento, indicando un
aumento del 31,6% dovuto ad un miglioramento apportato dal balance training dopo aver completato
il programma. Tuttavia, non tutti i soggetti con instabilita di caviglia, secondo gli autori, beneficerebbero
del balance training ma un rapido screening pre-trattamento potrebbe migliorare la probabilita di
identificare i pazienti con CAl che potrebbero ottenere un significativo miglioramento nell’equilibrio
dinamico a seguito di un programma di balance training.

Anguish et al.®® hanno confrontato gli effetti di un tradizionale programma di balance training
monopodalico (SLB) con un programma di hop-to-stabilization balance (PHSB). Per il gruppo PHSB ¢&’
stato utilizzato il protocollo riportato da McKeon et al.>! della durata di 4 settimane e gli esercizi hanno
incluso salti con stabilizzazione in 4 diverse direzioni, salti con stabilizzazione e reaching, attivita in
monopodalica su superfici instabili ad occhi aperti e chiusi (Appendice 11). Per il gruppo SLB é stato
utilizzato il protocollo multimodale riportato da Hale et al.?® (Appendice 12). Entrambi i programmi
hanno indotto miglioramenti significativi della funzionalita auto-riferita attraverso i questionari FAAM-

AFL e FAAM-Sport, nel controllo posturale dinamico valutato con il SEBT e nel JPS, confermando
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I'efficacia di tale approccio nel trattamento di instabilita cronica di caviglia. | cambiamenti positivi
ottenuti sia con il protocollo tradizionale che con quello proposto rilevati sia nei patient-oriented che
nei clinically-oriented outcome, tuttavia, non consentono di stabilire dal punto di vista statistico quale
dei due sia il piu efficace nel miglioramento del controllo posturale nei soggetti con CAl.

Il training pliometrico associato a quello propriocettivo & stato approfondito da Huang et al.®’” con
I'obiettivo di valutarne gli effetti sul controllo neuro-muscolare. L'utilizzo dell’esercizio pliometrico e
ritenuto essere una strategia efficace dal momento che modifica il pattern di reclutamento delle unita
motorie e |'attivita muscolare attraverso una facilitazione del sistema sensori-motorio e un aumento
dell’eccitabilita dei recettori neurali, migliorando I’attivazione del sistema neuro-muscolare. Il
programma di 6 settimane ha previsto per uno dei tre gruppi un training pliometrico con esercizi quali
squat jump, hop for distance, jump up on step, per un altro gruppo invece training pliometrico
combinato con esercizi di equilibrio quali balanced squat, balanced standing monopodalico, balance
lunge (Appendice 13). La progressione in termini di difficolta, serie e ripetizioni, intensita e strumenti
utilizzati e stata applicata con frequenza bi-settimanale e adattandosi alle abilita dei soggetti, come da
protocollo indicato in appendice. | risultati ottenuti al termine del training combinato riportano una
riduzione significativa del tempo di stabilizzazione durante I'atterraggio da un salto monopodalico, un
miglioramento rilevante nel JPS in flessione plantare ed inversione in particolare, nel controllo neuro-
muscolare ed un incremento nell’attivita muscolare EMG di soleo e gastrocnemio nella fase pre-
atterraggio e del tibiale anteriore post-atterraggio, migliorando la stabilita funzionale articolare. Nei task
di drop-landing I'attivita muscolare pre-atterraggio gioca un ruolo fondamentale determinando la
stabilita del complesso muscolo-tendineo attivato in modo eccentrico subito dopo ['impatto.
L'attivazione muscolare pre-atterraggio e pre-attivata e basata su esperienze pregresse anche di esercizi
di salto (meccanismo a feed-forward) mentre |'attivazione post-atterraggio € reattiva (meccanismo a
feed-back) e riflette un input dei recettori sensoriali o un aumento del reclutamento delle unita motorie;
quindi se la fase anticipatoria € inadeguata per stabilizzare I’articolazione, i soggetti devono fare molto
piu affidamento sul meccanismo riflesso dell’arto inferiore per ottenere una certo grado di stabilita. Un
elevato livello di attivazione dei muscoli eversori € essenziale per prevenire e proteggere la caviglia
nell'impatto; i risultati ottenuti in questo studio non sono stati ritenuti significativi a tal proposito
probabilmente per la tipologia di training scelto che ha rivolto il focus sulla performance dell’intero arto
inferiore anziché sul training muscolare isolato.

Wright et al.®® hanno comparato I'efficacia di due delle pit comuni metodiche riabilitative nei soggetti
con instabilita cronica di caviglia, ovvero balance training e strengthening training. Il balance training &
stato eseguito utilizzando una wobble board mentre per il training di rinforzo muscolare delle fasce

elastiche (Theraband resistance tubing). Questi approcci, tra i piu comuni ed utilizzati, avrebbero il
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vantaggio di richiedere un equipaggiamento minimo e quasi sempre disponibile e gli esercizi possono
essere svolti dal paziente in autonomia in meno di 10 minuti; tuttavia, risulta ancora non ben definito
guale dei due sia il piu efficace o quale dei due sia prioritario sull’altro in un contesto riabilitativo. Il
protocollo di 4 settimane utilizzato per il gruppo balance training & stato lo stesso proposto da Linens et
al.®2 con esercizi di equilibrio su wobble board con difficolta progressiva, mentre il gruppo strengthening
training ha svolto esercizi di rinforzo con 4 Theraband di resistenze differenti in 4 direzioni (flessione
plantare, flessione dorsale, inversione ed eversione) eseguendo 3 serie da 10 ripetizioni ciascuna con
una tensione ottenuta calcolando il 70% della lunghezza della fascia elastica a riposo e aggiungendo tale
misura alla lunghezza a riposo del Theraband ed un marker posto come riferimento sul pavimento
(Appendice 14). | risultati ottenuti hanno mostrato che un intervento basato su un singolo
esercizio/unimodale puo essere efficace nel ridurre i sintomi e migliorare le performance nei test
funzionali di soggetti con CAl. Nello specifico, entrambi gli interventi si sono dimostrati validi con una
lieve prevalenza del balance training che ha sono condotto a miglioramenti nella funzionalita auto-
riferita attraverso il questionario FAAM-ADL ed una maggiore compliance dei partecipanti poiché
ritenuto piu sfidante. Sono stati riportati cambiamenti significativi nel punteggio del questionario CAIT,
del Global Rating Function (GRF) e SF-36, sono stati osservati miglioramenti significativi nel Time-in-
Balance test (TBT) e nel Foot Lift test (FLT) per I’equilibrio statico, nel SEBT per I’equilibrio dinamico nella
direzione postero-mediale in particolare, nel tempo di esecuzione del Figure-of-Eight Hop test e del Side
Hop test. Tali risultati sono paragonabili a quelli ottenuti nei programmi riabilitativi multi-stazione
utilizzati precedentemente ma con minor utilizzo di tempo e risorse. Nonostante una lieve differenza in
termini di risultati, data la forte evidenza a supporto dell’efficacia di entrambi, gli autori affermano che
dovranno essere le risorse a disposizione del clinico e le necessita del paziente che indirizzeranno la
scelta del programma da utilizzare.

Hall et al.”% 7! hanno analizzato gli effetti della combinazione di balance e strength training nel
trattamento di soggetti con CAl non solo su outcome clinici quali equilibrio, forza e performance
funzionale ma anche su outcome auto-riportati dai pazienti in quanto & stato dimostrato come la
diminuzione della qualita di vita (HRQOL), la paura di un nuovo infortunio, I'evitamento delle attivita e
la disabilita percepita giochino un ruolo rilevante tanto quanto i deficit muscolo-scheletrici®. Il
programma di 6 settimane utilizzato per il gruppo balance ha ripreso quello proposto da McKeon et al.>!
descritto in precedenza, con |'unica differenza che ha previsto un trattamento sham ovvero un bicycle
workout per il gruppo controllo; mentre per il gruppo strengthening & stato applicato il protocollo di
esercizi PNF previsto da Hall et al.”? in aggiunta agli heel raise (Appendice 15). Per la valutazione degli
outcome auto-riferiti sono stati somministrati i questionari FAAM-ADL e FAAM-Sport, FABQ, VAS e DPA.

Al termine del programma sono stati osservati miglioramenti significativi in termini di forza muscolare
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concentrica ed eccentrica in inversione, eversione e flessione plantare mentre nessun cambiamento per
la flessione dorsale in entrambi i programmi balance e strengthening; miglioramenti nell’equilibrio
statico e dinamico valutato attraverso il SEBT ed il BESS; mentre non sono stati osservati cambiamenti
significativi nel gruppo controllo dimostrando che il bicycle workout o comunque una mobilizzazione
passiva continua non migliora in modo rilevante la forza, I'equilibrio e la performance funzionale.
Riguardo gli outcome auto-riferiti & stato osservato un cambiamento statisticamente significativo,
indipendentemente dal gruppo di appartenenza, in tutti gli ambiti indagati con una variazione rilevante
nei punteggi dei questionari HRQOL e alcune minime differenze a favore del balance training quali una
maggiore percezione di stabilita ed il superamento del valore MDC nel questionario DPA.

Alahmari et al.”? sulla scia degli autori che li hanno preceduti hanno proposto un programma combinato
di balance e strengthening training rivolto a soggetti con CAl. Sono stati scelti soggetti di eta differenti
per valutare gli effetti degli interventi proposti in popolazioni differenti e nel lungo termine, poiché il
deficit di propriocezione sembrerebbe correlare con l'invecchiamento come suggerito da Skinner et
al.”3. Il protocollo supervisionato di 6 settimane ha previsto lo svolgimento di esercizi di equilibrio
monopodalico su wobble board con difficolta progressiva da una condizione non-weight bearing ad una
weight-bearing, da occhi aperti ad occhi chiusi; esercizi di rinforzo muscolare bilaterale utilizzando
Theraband di resistenze differenti partendo da contrazioni isometriche seguendo le direzioni di
movimento articolare e aumentando progressivamente la complessita come suggerito da Wrigth et al.®®
(Appendice 16). | risultati ottenuti hanno indicato cambiamenti significativi nel JPS nelle 4 direzioni
esaminate attraverso un inclinometro digitale, nell’equilibrio statico e dinamico valutato con Single Leg
Balance test e Functional Reach test con un aumento dei tempi di performance sia ad occhi aperti che
ad occhi chiusi; nei punteggi dei questionari CAIT e LEFS. Gli effetti positivi di entrambi i training sono
stati rilevati in tutti i gruppi di soggetti esaminati con una rilevante differenza nel gruppo di partecipanti
con eta maggiore (41-50 anni) confermando le premesse relative alla riduzione della propriocezione e
dell’equilibrio all’laumentare dell’eta.

Nam et al.”* hanno proposto l'integrazione del feedback visivo e di movimenti articolari del ginocchio al
tradizionale balance training e cid si & dimostrato efficace nel migliorare I'abilita di controllo
dell’equilibrio attraverso un costante adattamento automatico del soggetto durante I’esecuzione di task
motori e la sperimentazione di stimolazioni che richiedessero abilita di pianificazione e controllo
motorio. E’ stato utilizzato il sistema Bal Pro (Man&Tel Co., Korea) costituito da uno schermo, un sensore
di pressione che poteva rilevare gli spostamenti orizzontali del carico sulla pedana e il centro di gravita
del soggetto consentendogli di muovere un cursore sullo schermo, ed un inclinometro che rilevava
I’angolo di flessione ed estensione del ginocchio. Il programma di training della durata di 8 settimane ha

previsto I'esecuzione di esercizi su pedana Bal Pro con 7 livelli di difficolta progressiva, aumentata
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gradualmente sulla base delle condizioni dei soggetti. Per la valutazione e stata utilizzata una “trap
door”, uno strumento che passivamente ha indotto un movimento di inversione dell’articolazione della
caviglia, in stazione eretta statica, simile a quello che avviene durante ad una distorsione. Sono stati
osservati cambiamenti significativi nel controllo posturale, nel punteggio del questionario CAIT,
nell’attivita EMG dei muscoli tibiale anteriore, peroneo lungo e gastrocnemio laterale ma non
significativa nel peroneo breve, ed una riduzione della percezione di instabilita soggettiva dei soggetti
con CAI valutati (solo soggetti uomini). L'utilizzo di movimenti articolari ripetuti di flessione ed
estensione di ginocchio si € dimostrato piu efficace nell’laumentare I'attivita muscolare della caviglia
rispetto al solo trattamento con esercizi. Nonostante i risultati positivi ottenuti e raccomandabili nel
trattamento riabilitativo, uno dei limiti di questo studio risiederebbe nella valutazione dell’attivita
muscolare solo del distretto caviglia, anziché anche di ginocchio ed anca, e solamente durante il
movimento di inversione passiva statica dal momento che generalmente gli episodi di distorsione
avvengono in condizioni dinamiche e non come nella posizione analizzata.

L'interruzione del feedback sensoriale, conseguente al trauma distorsivo ricorrente, altera in modo
significativo la regolazione del controllo motorio da parte del SNC; percio, aumenta I'affidamento al
feedback visivo come sistema sensoriale piu affidabile. Song et al.** hanno dimostrato come nei soggetti
con CAl le informazioni somato-sensoriali non vengano utilizzate nello stesso modo rispetto ai soggetti
sani per il mantenimento dell’equilibrio monopodalico per compensare ad una perdita di afferenze
dovuta a distorsioni ricorrenti; nei primi infatti il compito viene eseguito facendo maggiore affidamento
sulle informazioni visive ed utilizzando in modo piu marcato strategie di anca rispetto a strategie di
caviglia. Inoltre, I'utilizzo di input visivi a discapito di quelli somato-sensoriali provenienti dal sistema
capsulo-legamentoso della caviglia, € stato identificato come un fattore contribuente per episodi di
giving way e distorsioni ricorrenti34’,

| tradizionali interventi terapeutici non sembrerebbero essere completamente indirizzati alla necessita
di ripristinare tali alterazioni somato-sensoriali, per cui includere un’opzione di trattamento specifica
orientata su queste disfunzioni neurofisiologiche potrebbe essere efficace nei pazienti con instabilita
cronica di caviglia®®. A tal proposito di recente Kim et al.”> cosi come Lee et al.”® hanno dimostrato
I’efficacia della visione stroboscopica, associata ad un programma di balance training di 6 e 4 settimane,
nel miglioramento dei deficit associati a CAl. L'utilizzo della visione stroboscopica attraverso particolari
occhiali con lenti che ad intermittenza con un intervallo di 100ms variano da trasparenti ad opache
riducendo il feedback visivo, gia integrata in precedenza nella riabilitazione di pazienti con lesione del
legamento crociato anteriore ed in ambito sportivo come strumento di prevenzione, si basa sul razionale
secondo cui la perturbazione visiva creata dall’occhiale stimolerebbe il SNC, privato parzialmente e

temporaneamente di input visivi, ad utilizzare anche altre informazioni provenienti dai sistemi somato-
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sensoriale e/o vestibolare sviluppando strategie adattative a feedback-feedforward®’. Il programma di
balance training associato all’utilizzo di occhiali stroboscopici proposto da Kim et al. ha previsto
I’esecuzione di 6 esercizi di equilibrio statico e dinamico con difficolta progressiva in modalita circuito
(Appendice 17), mentre Lee et al. hanno somministrato, con l'utilizzo degli stessi occhiali con visione
progressivamente ridotta, test di controllo posturale statico utilizzando una pedana di forza che analizza
il COP; un single-leg hop stabilization test e I'Y Balance test per il controllo posturale dinamico. Tali
proposte si sono dimostrate efficaci, potenziando gli effetti del balance training tradizionale e
migliorando in modo significativo la funzionalita percepita (punteggi dei questionari CAIT e FAAM), il
controllo posturale statico e I'articolarita della caviglia in flessione dorsale (DFROM). Tuttavia, lo stesso
non e stato possibile stabilirlo per quanto riguarda il controllo posturale dinamico (risultati significativi
solo per la direzione anteriore del SEBT#’ e YBT*®); gli effetti non si sono dimostrati efficaci abbastanza
da modificare la tendenza all’affidamento agli input visivi durante attivita dinamiche come I'atterraggio
da un salto ed il reaching poiché, probabilmente, troppo impegnative per poter considerare solo le
informazioni somato-sensoriali e/o vestibolari.

Come riportato recentemente anche da Uzlasir et al.”?, a seguito di una distorsione, il SNC sperimenta
un overuse compensatorio di informazioni visive per garantire il controllo neuromuscolare. Mentre
individui sani possono compensare l'eliminazione o |'alterazione dell’'input somato-sensoriale del
piede/caviglia attraverso una rivalutazione dinamica degli altri input sensoriali, questa abilita &
notevolmente ridotta nei soggetti con CAl 8, L’ alterazione della pianificazione motoria, I'esecuzione ed
il processamento sensoriale potrebbero rappresentare i meccanismi sottostanti uno dei disturbi piu
comunemente descritti nei soggetti con instabilita cronica di caviglia: il deficit di equilibrio. | trattamenti
riabilitativi attuali prevedono il balance training o training dell’equilibrio a cui sono attribuiti diversi
miglioramenti biometrici tanto quanto cambiamenti nell’attivita elettroencefalografica (EEG) di
strutture sottocorticali. L'aumento di onde Cz theta e Cz alpha osservato a seguito del programma di
balance training di 6 settimane proposto, ripreso da McKeon et al.”!, suggerisce che nei soggetti che
hanno utilizzato occhiali stroboscopici il mantenimento dell’equilibrio monopodalico € risultato piu
sfidante e complesso rispetto ai soggetti che non |i hanno usati e in cui non sono stati osservati
cambiamenti EEG (Appendice 18). Il fatto che vi sia stata una variazione nell’attivita elettrica corticale
nei soggetti con visione stroboscopica indica che e richiesta una maggior concentrazione per svolgere il
compito assegnato in assenza o limitazione di input visivi; in altre parole, 'aumento di attivita corticale
in seguito a stroboscopic balance training potrebbe indicare che tale automazione o familiarizzazione
nel processo di controllo motorio puo essere modificata riducendone i deficit associati nei soggetti con

instabilita cronica di caviglia®®.
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5. CONCLUSIONI

L’'obiettivo di questo elaborato & di valutare, sulla base delle pilu attuali evidenze presenti in letteratura,
I'efficacia del Balance training in soggetti con CAl per migliorarne i deficit associati e prevenire
I'insorgenza di recidive.

Sono state proposte diverse tipologie di training, da quello tradizionale con disco propriocettivo ad aria,
balance board, foam pad o wobble board anche in ambiente acquatico a quelli che hanno previsto
I"utilizzo di dispositivi di destabilizzazione appositamente progettati, di pedane elettro-meccaniche e di
tecnologie di visione stroboscopica. Sono state presentate diverse modalita di esecuzione, dal protocollo
singolo che haincluso un solo tipo di strumento con il vantaggio di una minima richiesta di tempo, spazio
e attrezzature a quello “multi-station” che consente di svolgere esercizi diversi e a piu soggetti
contemporaneamente. Il balance training nelle diverse modalita analizzate si & dimostrato efficace, sia
singolarmente che combinato con altre tipologie di intervento, nell’apportare cambiamenti
statisticamente significativi negli outcome clinici quali, ad esempio, articolarita, forza e attivita
muscolare EMG, equilibrio statico e dinamico e JPS, cosi come negli outcome patient-reported come la
funzionalita percepita, la sensazione di instabilita, la disabilita riferita, la paura e I'’evitamento di attivita
per timore di una nuova recidiva. Dai risultati ottenuti sembrerebbe che I'efficacia aumenti con
I'integrazione nel programma di balance training di compiti cognitivo-motori dual-task che
stimolerebbero I'attivita corticale, sottocorticale e spinale e i sistemi di controllo posturale mediati dal
SNC migliorando la capacita del soggetto di trovare strategie di adattamento funzionali a feed-back e
feed-forward.

Nonostante I'efficacia comprovata, non tutti i soggetti con instabilita di caviglia beneficerebbero del
balance training ma un rapido screening pre-trattamento che evidenzi i fattori predittivi di un nuovo
infortunio quali una distanza nel reaching postero-mediale del SEBT <85,18% ed un punteggio al
questionario FAAM-ADL <92,55%,

puo aumentare la probabilita di identificare i pazienti con CAl che potrebbero ottenere un significativo
miglioramento dei deficit funzionali associati a seguito di un programma di training dell’equilibrio.

Va sottolineato che I'instabilita cronica di caviglia € una problematica complessa caratterizzata, come
presentato nel modello di Hertel et al.}4, da impairment pato-meccanici, senso-percettivi e neuro-
motori dinamicamente e strettamente correlati con fattori contestuali personali ed ambientali che
rendono unico il quadro clinico per ciascun individuo. Sara di notevole importanza prestare attenzione
dunque non solo all’aspetto muscolo-scheletrico ma anche a quello psico-sociale ed educativo poiché,

come dimostrato, tale ambito riveste un ruolo cardine al pari di quello strettamente pato-anatomico.
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Date le premesse attuali e i risultati ottenuti dai diversi studi analizzati non sembrerebbe possibile
stabilire, per il momento, quale sia il protocollo di balance training piu efficace nel trattamento
riabilitativo e preventivo di soggetti con CAl sia nelle diverse varianti dello stesso sia nella combinazione
con altre tipologie di intervento. Dovranno essere gli obiettivi condivisi tra clinico e paziente basati sulle
necessita di quest’ultimo e sulla disponibilita di attrezzature e setting a determinare quale modalita

terapeutica prediligere ed utilizzare nelle diverse fasi della riabilitazione.

6. LIMITI E IMPLICAZIONI PER IL FUTURO

A causa della vastita dell’argomento su cui € ancora aperto il dibattito, dell’eterogeneita e della qualita
metodologica degli studi ottenuti dato che alla valutazione del rischio di bias solo 2 studi sembrerebbero
aver ottenuto il livello “Low Risk”, la ricerca effettuata ha condotto ad un numero di evidenze
scientifiche limitate.

Gli studi futuri dovranno definire innanzitutto parametri e metodi di standardizzazione adeguati sia in
termini di valutazione sia di trattamento per ottenere risultati uniformi, affidabili e metodologicamente
adeguati da integrare successivamente nella pratica clinica. Un primo passo & gia stato compiuto
riguardo i criteri di selezione e identificazione dei soggetti con CAl definiti da Gribble et al. nel 20142 ed
alcune misure di outcome quali i questionari FAAM-ADL e Sport o FADI-ADL e Sport ed i test di
valutazione dell’equilibrio tra cui SEBT o YBT, il FLT o il SLBT. In merito al Cumberland Ankle Instability
Tool (CAIT), questionario utilizzato in molti studi come strumento per stabilire i criteri di inclusione ed
esclusione, va notato come non ci sia uniformita nella definizione del punteggio di cut off. Secondo le
indicazioni di Gribble et al. % il valore minimo corrisponde ad un punteggio di 24, al di sotto del quale
viene definita la condizione di instabilita cronica; nonostante queste indicazioni in numerosi studi il cut
off appare differente variando da 27 a 24 punti con conseguente rischio di inclusione di soggetti che non
presentano realmente la condizione clinica richiesta minando I'affidabilita della comparazione dei
diversi studi. Eterogeneita rilevata anche nei punteggi del questionario Ankle Instability Instrument (All)
per il quale non esiste ancora un cut off in letteratura e nel questionario FAAM-Sport con una variazione
del cut off tra I’'80 e I’85%. Dovra, inoltre, essere definito il time frame entro cui condurre il programma
riabilitativo poiché la variabilita nei diversi studi finora & molto elevata; si spazia, infatti, da un periodo
di 4 o 6 fino a 8 settimane, con una frequenza minima di 2 sedute a settimana fino a raggiungere il
training giornaliero. L’assenza di un follow-up a medio e lungo termine, infatti, non consente di trarre
conclusioni in merito all’efficacia del programma riabilitativo nel modificare I'incidenza di episodi

distorsivi ed il miglioramento della stabilita nei pazienti con CAl e rappresenta un limite notevole. Sara
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necessario stabilire, dunque, a distanza di quanto tempo i risultati ottenuti con il balance training sono
stati mantenuti per poterne confermare con sicurezza |'effettiva validita. Ulteriori studi, infine, date le
limitate evidenze saranno necessari per la valutazione e I'integrazione nello standard care dei protocolli
riabilitativi di balance training che utilizzano strumenti tecnologicamente avanzati quali ad esempio

pedane e piattaforme elettro-meccaniche vibratorie e oscillanti.
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APPENDICI

APPENDICE 1

Week 1: 15 seconds each, 45 seconds of rest between exercises.
Week 2: 20 seconds each, 40 seconds of rest between exercises.
Week 3: 25 seconds each, 35 seconds of rest between exercises.
Week 4: 30 seconds each, 30 seconds of rest between exercises.
Week 5: 30 seconds each, 30 seconds of rest between exercises.
Week 6: 30 seconds each, 30 seconds of rest between exercises.

FIGURE 2. Subject performing exercises using square  FIGURE 3. Subject performing exercises using round
tilt board with diagonal foot placement. wobble board. FIGURE 4. Functional hop pattern (Strategies 12-13)

APPENDICE 2

FIGURE 3: Measurement of muscle reaction times to simulated sudden ankle
FIGURE 2: Measurement of postural sway in single-limb stance. inversion (30°).
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APPENDICE 3

Exercise 1

Exercise 2 Exercise 3 Exercise 4

Posturomed®

Exercise mats Ankle disk Pedalo®

Exercise 5 Exercise 6 Exercise 7 Exercise 8

Exercise band Air squab Inversion boards  Mini trampoline

Exercise 9 Exercise 11

Exercise 12

Exercise 10
el <2

Aerobic step Uneven walkway Haramed® Biodex®
Description and modifications of the exercise program.
No. Stations Modifications

1 Exercise mats (Airex ®)
(Gaugler&Lutz oHG, Aalen-Ebnat, GER)

Single-limb stance on different surfaces

2 Posturomed ®
(Haider Bioswing, Pullenreuth, GER)

3 Ankle disk
(Hasi GmbH, Munich, GER)

Maintain balance in single-limb stance on a mobile platform

Maintain balance in single-limb stance on an ankle disk

4 Pedalo ®
(Holz-Hortz GmbH, Muensingen, GER)

Movement in different directions

5 Exercise band (Thera-Band ®)
(Thera-Band GmbH, Hadamar, GER)

Maintain balance in single-limb stance with abduction of the
contralateral leg against resistance of an exercise band

6  Air squab (Sissel ®)
(Jela GmbH, Bad Duerkheim, GER)

7 Wooden i

Maintain balance in double- and single-limb stance on an air
squab

boards

Maintain balance in double- and single-limb stance on
inversion-eversion boards
8  Mini trampoline (Trimilin ®) Maintain balance in single-limb stance on a mini trampoline

(Trimilin Itd, West Sussex, UK)

9 Aerobic step (BodyBench ®g'
(Megasport Vertriebs GmbH, Schwetzingen,
GER)

Maintain balance with the forefoot on an aerobic step

10  Uneven walkway (customized)

11 Haramed ®
(Original Norsk-MPTT, Erftstadt-Lechenich, GER)

Experience different surfaces in walking
Maintain balance on a horizontally and vertically mobile
platform

12 Biodex ® Balance System
(Biodex Medical Systems, Inc, New York, US)

Maintain balance on a computer controlled moveable
platform

Standing on carpet, exercise mats with different
thickness

Decrease resistance to increase movement of the
platform

Decrease number of pads under the ankle disk to
increase movements of the ankle disk

Forward, backward and combined cycling on the
Pedalo-device

Standing on carpet, exercise mats with different
thickness

Double and single-limb stance with and without knee
abduction against exercise band

Double- and single-limb stance with additional knee
flexi ion and arm
Single-limb stance with and without arm movement

Single-limb stance with only the forefoot in contact
with the aerobic step; plantar-dorsiflexion on level
and inclined steps

Walking on cork, tennis balls, and sandbags

Double- and single-limb with an additional reduction
of the supporting area

Increase tilting movement of supporting surface

APPENDICE 4
Balance training protocol

1. Single-Limb Hops to Stabilization (10 Repetitions per Direction).

Subject performed 10 hops in each direction. Each repetition consisted of a hop from the starting position to the target position (18, 27,
or 36 inches). After stabilizing balance in a single-limb stance, participants hopped in the exact opposite direction back to the starting

position and stabilized in the single-limb stance.

Four directions of hops (Figure 1): (1) anterior/posterior, (2) medial/lateral, (3) anterolateral/ posteromedial, and (4)
anteromedial/posterolateral. Participants were not able to move to the next level in each category until they demonstrated 10
repetitions error-free. Errors were determined on the basis of the following:

Touching down with opposite limb

Excessive trunk motion (930-lateral flexion)

Removal of hands from hips during hands-on-hips activities
Bracing the nonstance limb against the stance limb

Missing the target
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**The diagonal hops are aligned
based on right foot orientation.

Anterior/Posterior

Medial/Lateral

2. Hop to Stabilization and Reach (Five Repetitions).
Combined with the mentioned exercises, however, after stabilization in the single-limb stance, participants had to reach back to the
starting position. Repetitions were counted in the same manner mentioned previously.

Participants hopped, stabilized, and reached back to the starting position. Then they hopped back to the starting position and reached to

the target position. Participants were not able to advance to the next level in each direction until they demonstrated five repetitions
error-free. Errors were determined on the basis of the following:

All errors associated with hop to stabilization

Using the reaching leg for a substantial amount of support during reaching component

All directions for Hop to Stabilization and Hop to Stabilization and Reach have seven levels of difficulty to progress:
18-inch hop. Allowed to use arms to aid in stabilizing balance after landing with strobe level 2

18-inch hop with hands on hips while stabilizing balance after landing with strobe level 2

27-inch hop. Allowed to use arms to aid in stabilizing balance after landing with strobe level 3

27-inch hop with hands on hips while stabilizing balance after landing with strobe level 3

36-inch hop. Allowed to use arms to aid in stabilizing balance after landing with strobe level 4

36-inch hop with hands on hips while stabilizing balance after landing with strobe level 4

36-inch hop from a 6-inch platform with strobe level 5

3. Unanticipated Hop to Stabilization.

Participants stood in the middle of a nine-marker grid. A sequence of numbers was displayed on a computer screen in front of the
participants. Each number correspond to a target position to which they would hop. As the progression of numbers changed,
participants would hop to the new target position. The hop to stabilization rules were applied for this activity; however, in this case,
participants were allowed to use any combination of hops (AP, ML, AM/PL, or AL/PM) they desired to accomplish the goal of getting
through the sequence error-free. As a participant developed proficiency, the amount of time per move was reduced. In each session,
participants performed three sequences of numbers.

Levels of unanticipated hop to stabilization.

Level 1: 5 s per move with strobe level 2

Level 2: 3 s per move with strobe level 2

Level 3: 1 s per move with strobe level 3

Level 4: If subject could progress to completion of all moves within 1 s without error, a foam pad was placed on one of the numbers
during the sequence. The subject then continued the progression at the same level of intensity. If he or she could not complete the
course error-free, the time constraint was reduced to the level below with strobe level 3.

Level 5: If subject could progress to completion of all moves at Level 3 with the foam pad error-free, a step was added to an additional

number with strobe level 4.

Level 6: If a subject progressed error-free, an additional foam pad was added to one of the numbers, resulting in two foam pads and one

step with strobe level 4.

Level 7: If a subject progressed error-free, an additional step was included, resulting in two foam pads and two steps with strobe level 5.

Errors were determined on the basis of the following:

Touching down with opposite limb

Excessive trunk motion (930- lateral flexion)

Removal of hands from hips during hands-on-hips activities

Bracing the nonstance limb against the stance limb

Missing the target

Each sequence of numbers was random suchas9,7,1,6,4,5, 3, 8, 2.

1 |——| 2 3
116

4 5 6
7 8 9
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4. Single-Limb Stance Activities.

Participants performed three repetitions of single-limb stance activities. Each activity (eyes-open -close) had 7 levels of difficulty. Single-

limb stance eyes open or strobe vision.

1.Arms across chest on hard floor for 60 s with strobe level 2

2.Arms across chest for 30 s on foam pad with strobe level 2

3.Arms across chest for 60 s on foam pad with strobe level 3

4.Arms across chest for 90 s on foam pad with strobe level 3

Ball toss on foam.

5.30 s with arms across chest; 20 throws with a 6-lb medicine ball with strobe level 3
6.60 s with arms across chest; 20 throws with a 6-lb medicine ball with strobe level 3
7.90 s with arms across chest; 20 throws with a 6-lb medicine ball with strobe level 5
Single-limb stance eyes-close.

Arms out on hard floor for 30 s

Arms across chest on hard floor for 30 s

Arms across chest on hard floor for 60 s

Arms out on foam pad for 30 s

Arms across chest for 30 s on foam pad

Arms across chest for 60 s on foam pad

Arms across chest for 90 s on foam pad

Participants were not able to advance to the next level in each category until they demonstrated three repetitions error-free. Errors
were determined on the basis of the following:

Subjects touching down with opposite limb

Excessive trunk motion (930- lateral flexion)

Removal of arms from across chest during specified activities

Bracing the nonstance limb against the stance limb

Example of a Typical Session.

Hop to stabilization

Anterior/posterior—Level 2, 10 repetitions
Medial/lateral—Level 1, 10 repetitions
Anterolateral/posteromedial—Level 2, 10 repetitions
Anteromedial/posterolateral—Level 2, 10 repetitions
Unanticipated hop to stabilization—Level 1, Sequence 1
Hop to stabilization and reach
Anterior/posterior—Level 2, 5 repetitions
Medial/lateral—Level 1, 5 repetitions
Anterolateral/posteromedial—Level 2, 5 repetitions
Anteromedial/posterolateral—Level 2, 5 repetitions
Unanticipated hop to stabilization—Level 1, Sequence 2
Single-limb stance eyes-open—Level 4, 3 repetitions
Single-limb stance eyes-close—Level 2, 3 repetitions

APPENDICE 5

Balance Training Program.
pero ed 0 - drd Ddid e D0drad 0 (D) 0 dir O

1. Attempt to maintain single-limb stance”

2. Attempt to maintain single-limb stance and try to bend and extend the knee

3. Attempt to maintain single-limb stance and try to move the unsupporting leg in front and back

4. Attempt to maintain single-limb stance and try to catch and return the ball to the trainer

5. Attempt to maintain single-limb stance while the trainer from the back passes the exerciser
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APPENDICE 6

Exercise

Single-legged stance

WWobble board

Steamboats.

single-legged hop

Quadrant hop

Single-legged ball catch

Toe touchdowns

Hep ups and downs

APPENDICE 7

Description

Performed Up ta 60 & per repetition
far up to 2 repetitions.

Performed with eyes cpened and
eyes closed,

Slowly moved the beard in the
plantar-flexion/dorsiflexion and
inversionfeversion dirsctions
withaut letting the board contact
the floor.

Performed up to 10 repetitions in
each direction,

Tied a 48-in Theraband” around the
unstabls ankle.

Positioned stance foot 27 in from
where Theraband® was tied

Performed up ta 3 sets of 16
repetitions in each direction (hip
flexian. extensian. abduction,
adduction).

Hopped as far as comfortable in the
anterigr direction
Performed up to 15 repetitions.

Hepped in numbered squares
clockwise and caunterclockwise
while maintaining single-legged
stance.

Performed up to 3 sets of 20
tosses.

Maintained single-legged stance
a step while lowering the
unstable ankle in the anterior,
posterior, medial, and lateral
directions until the foot
contacted floor.

Performed up to 3 sets of 10
repetitions.

Hopped off step and landed in
single-legged stance on floor.

Performed up to 3 sets of 10
repetitions.

Progression

Progressed when participants could
complete a B0-s trial without a
loss of balance.

Increased no. of repetitions by 1.

Changed surface from floor ta
using the DynaDisc.”

Progressed when participant could
complete the task without upper
=:tremity suppart.

Added rotational directions

Progressed when participants ceuld
complete the repetitians withaut

a loss of balance or fatigue. . N
Increased no. of repetitions from 10 8 -

to 15 Py —
Progressed to next level of -]

resistance with the Theraband ”

Progressed when participants could
perform the tasks with minimal
ankle and hip motion and no
loss of balance en landing.

Increased no. of repetitions from §
to 10 to 15

Encouraged increased distance to
participants’ talerance.

Progressed to medial, lateral. and
posteriar directions

Progressed when participants
completed 2 sets of 5 haps
without & 1683 of balance or
fatigue.

Made unanticipated directional
changes where investigator
randomly called out numbers.

Progressed when participants could r
perform 20 tosses without a loss
of balance. o

Tossed ball cutside participants’ "\
base of support.

Performed during stance on a AN —
DynaDisc.” s

on  Progressed when participants could

complete all trials without a less
of balance and with good lower
extremity alignment (no valgus
collapse}.

Increased no. of repetitions from 5
to 10.

Increased height of step from 4 in
to 12 in in 2-in increments.

Progressed when participants could -
complete all hops without a loss ¥
of balance or fatigue

Increased no. of repetitions from 5
to 10.

Increased height of step from 4 in
to 12 in in 2-in increments.

Changed direstion of hop.

Hopped up onto step.

Description of the Exercise Therapy Program.

Exercise

exercise mats

Dynair

Bosu

Minitramp

Foam Roller

Description

Maintain a standing position on a single limb, on surfaces of various

thickness from 1 to 10cm.
First 2 weeks: 1cm mat.
2/4 weeks 5cm mat.

4/6 weeks 10 cm mat.

Maintain a standing position in a double and single limb combined

with ball throwing and catching.
First 2 weeks: double limb stance.
2/4 weeks: Single limb stance.

4/6 weeks throwing and catching in double and single limb stance.

First 2 weeks: Maintain proper balance in a double and single

limb stance.

Weeks 2/4: Standing position in a double and single limb stance

(convex surface on the floor).

Weeks 4/6: Standing position in a double and single limb stance
(convex surface on the floor) combined with throwing and catching.
First 2 weeks: Standing in a single limb stance.

2/4: Jumping with affected leg.
4/6 ball throwing and catching.

First 2 weeks: Maintain proper balance on a double limb stance

with semicircular foam.
2/4 single limb stance.

4/6 double and single limb stance on cylindrical foam

Figures

/

o
(R )
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APPENDICE 8

Balance program exercise and progression scheme.

A. Balance program exercises

A. Single leg stance: D. Heel raise
1. Firm surface, EQ, arms crossed 1. Firm surface, EQ, bilateral
2. Firm surface, EC, arms free 2. Firm surface, EQ, unilateral
3. Firm surface, EC, arms crossed E. Lunge{jump exercise:
4. Airex, EO, arms crossed 1. Firm surface, EO, forward, distance 45em
5. Airex, EC, arms free 2. Firm surface, EO, forward + sideways, distance 45cm
6. Airex, EC, arms crossed 3. Firm surface, EQ, forward +sideways, distance 70cm
7.Balance board, EQ, arms free 4, Airex, EO, forward + sideways, distance 45cm
8. Balance board, EQ, arms free, rotating the board F. Double leg stance:
B. Crossed leg sway: 1. Balance board, EO
1. Firm surface, EO, hands on the hips 2. Balance board, EO, rotating the board
2. Airex, EO, hands on the hips 3. Balance board, EC
3. Airex, EC, arms free 4, Balance board, EC, rotating the board
4. Airex, EC, hands on the hips G. Drop jump:
C. Single leg squat: 1. Firm surface, EO
1. Firm surface, EO, hands on the hips 2. Airex, EO

2. Firm surface, EC, hands on the hips
3. Airex, EO, hands on the hips
4, Airex, EC, hands on the hips
B. Balance program progression scheme

Exercise Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5 Week 6 Week 7 Week 8
A 1 3+4 3+4 5+7 5+7 6+8 6+8

B 1 2 2 3 3 4

C 1 1 2 2 3 3 4 4

o]} 1 1 1 2 2 2 2 2

E 1 2 2 3 3 4 4

F 1 1 2 2 3 4

G 1 1 2 2

EO=eyes open; EC =eyes dosed

APPENDICE 9

A, Myolux Athletik (Cevres Santé, Le Bourget-du-Lac, France) and B, Myolux Il

(Cevres Santé) destabilization devices.



APPENDICE 10

Range of Motion
Arthrokinematic restriction present? If yes, list joints:

Joint Mobilization Type/Grade Sets

Duration {minutes)

Stretching exercises

Stretch Position Sets

Duration (seconds)

Seated Straight Knee
Seated Bent Knee
Standing Straight Knee
Standing Bent Knee

Strength

Exercise (circle appropriate) Sets

Repetitions

Double legged/Single legged heel raises
Double legged/Single legged forefoot raises
4-way manual resistance

D1/D2 PNF

4-way walks

Short Foot Exercise

Appendix Table. Continued From Previous Page
Balance

Category: Eyes Open Static Balance (circle appropriate phase) Geal 330 seconds

Sets

Duration (seconds)

Phase 1. Eyes Open Single leg balance
Phase 2. Eyes Open Single leg balance on a (foam or ankle destabilization sandal)
Phase 3. Eyes Open Single leg balance on (DynaDisc or ankle destabilization boot)®

Category: Eyes Closed Static Balance

Phase 1. Eyes Closed Single leg balance
Phase 2. Eyes Closed Single leg balance on a (foam or ankle destabilization sandal)
Phase 3. Eyes Closed Single leg balance on (DynaDisc or ankle destabilization boot)

Categery: Reach Tasks (circle appropriate phase) Goal 210 each direction

Sets

Repetitions

Phase 1. Completing the exercise standing on a firm surface
Phase 2. Completing the exercise on (foam or ankle destabilization sandal)
Phase 3. Completing the exercise standing on (DynaDisc or ankle destabilization boot)

Category: Hop to stabilization no instability tool. Goal is 10 consecutive trials

Direction of Hops

Repetitions Completed

Phase 1. 18 inch hop with arm assistance
Phase 2. 18 inch hop with hands on hips
Phase 3. 27 inch hop with arm assistance
Phase 4. 27 inch hop with hands on hips
Phase 5. 38 inch hop with arm assistance
Phase 6. 36 inch hop with hands on hips

Category: Hop to stabilization with instability tool (foam or ankle destabilization boot)

Phase 1.
Phase 2.
Phase 3.
Phase 4.
Phase 5.
Phase 6.

18 inch hop with arm assistance while jumping on to a (foam or ankle destabilization boot)
18 inch hop with hands on hips while jumping onto a (foam or ankle destabilization boot)
27 inch hop with arm assistance while jumping onto a (foam or ankle destabilization boot)
27 inch hop with hands on hips while jumping onto a (foam or ankle destabilization boot)
36 inch hop with arm assistance while jumping onto a (foam or ankle destabilization boot)
36 inch hop with hands on hips while jumping onto (foam or ankle destabilization boot)

Functional Exercises

Category: Lunges (circle appropriate phase) Goal is 210 each leg

Sets

Repetitions

Phase 1. Complete lunges on a firm surface

Phase 2. Complete lunges with (foam or wearing ankle destabilization sandal) beneath
stance leg and lunge on top another (foam or wearing ankle destabilization sandal)

Phase 3. Complete lunges with (DynaDisc or wearing ankle destabilization boot) beneath
the stance leg and lunge on top another (DynaDisc or wearing ankle destabilization boot)

Categery: Forward Step-ups and Step-downs (circle appropriate phase) Goals is 3x10

Sets

Repetitions

Phase 1. Step on and off a box
Phase 2. Step on and off a box (foam or ankle destabilization sandal) on top and beneath it
Phase 3. Step on and off a box (DynaDisc or ankle destabilization boot) on top and beneath

Category: Lateral Step-ups and Step-downs (circle appropriate phase) Goal is 310

Sets

Repetitions

Phase 1. Step on and off a box
Phase 2. Step on and off a box {foam or ankle destabilization sandal) on top and beneath it
Phase 3. Step on and off a box (DynaDisc or ankle destabilization boot) on top and beneath it

Category: Dot Jumping Drill (circle appropriate phase) Goal is 3x30 seconds

Sets

Duration (seconds)

Phase 1. Double legged lateral to medial hops, double legged anterior to posterior
jumps, double legged figure 8 jumps (shod or ankle destabilization boot)

Phase 2. Single legged lateral to medial jumps, single legged anterior to posterior
jumps, and single legged figure 8 jumps (shod or ankle destabilization boot)

Appendix Table. Continued From Previous Page

Walking (Condition) Time

Speed

Abbreviation: PNF, proprioceptive neuromuscular facilitation.

2 Form is reproduced in its original format.
b Exertools Inc, Petaluma, CA.
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APPENDICE 11

Progressive Hop-to-Stabilization Balance Program'

0

Exercise

Single-limb hop to
stabilization

Hop to
stabilization and

reach

Unanticipated hop
to stabilization

Single-limb stance

Description

Start to target at 18 = 27 — 36 in (46 — 69

—91 cm)
Anterior/posterior
Medial/lateral

Anterolateral /posteromedial
Anteromedial/posterolateral

Similar to above except: hop — stabilize =
reach back to start — hop back to start —

reach to target

Stand in middle of 9-marker grid

Sequence of numbers displayed

As sequence changes, hop to new target

position
Single-limb stance, eyes open

Hard floor 60 s — foam pad 30 s = 60 s =
90s

Ball toss on foam

30 s — 60s—90s with 20 throws/time
Single-limb stance, eyes closed

Arms out 30 s = arms across 30s = 60 s

Arms out foam pad 30 s = arms across foam
pad30s—=60s—90s

Start

10 hops/direction at 7 levels
of difficulty with 2/distance

5 reps/direction at 7 levels

of difficulty with 2 /distance

Use any combination of hops

to target position

7 levels of difficulty based on

time (1-3) and compromised

Eyes open/closed at 7 levels

of difficulty

Progression

When able to perform 10
error-free reps at each

level of difficulty

When able to perform 5
error-free reps at each
level of difficulty

When error free at each

level of difficulty

‘When able to perform 3
error-free reps at each

level of difficulty

Single-Limb Balance Program?

0

Exercise

Single-limb stance

Single-limb stance
with ball toss

Single-limb stance
with kicking

Step-down with
single-limb stance

Description Start

Stand for 60 s for 2 reps

Eyes open = eyes closed = perturbations

Progression

Complete exercise set

without error

Single-limb stance while tossinga 3 times with 10 tosses = adding a foam pad = Complete exercise set

ball and adding a foam pad distance from base of support

Single-limb stance while kicking Green surgical tubing — blue = T reps

against resistance in 4 directions

Standing on 1 limb, step down 2 sets/5 reps on 6-in (15.24-cm) step — add

without error

Complete exercise set
without error

Complete exercise set

with other limb in 4 directions foam pad = T height of step to 10 in (25.4 cm) without error

APPENDICE 12
Week  Isolated Plyometric Training Rep * Set Integrated Balance and Plyometric Training Rep = Set

Squat jumps 102 Squat jumps 10x2

Ankle jumps 10x2 Balanced squat 10x2

L Jump for distance 10x2 Balanced dribble 20x5
’ Forward zigzag jumps 1W0=3 Forward zigzag jumps 103
Lateral sawtooth jumps 10=3 Lateral sawtooth jumps 10%3

Jump up on step §x2 Jump up on step §x2

Split-squad jumps (right/left) 10=2 Split-squad jumps (right/left) 10x2

Hop for distance (right/left) 10=2 Balance lunge (1 disc, right/left) 102

Forward zigzag hops (right/left) 10x3 Forward zigzag hops (right/left) 10=3
3,4 Lateral sawtooth hops (right/left) 10=3 Balanced single-leg standing (right/left) 10sx5
Tuck jump 102 Tuck jump 10x2

Diagonal hop 8x2 Balanced catch ball 8x2

Jump up on step 10x2 Jump up on step 10x2

Cycled single-leg squat jumps 10=2 Cycled single-legged squat jumps 102

Hop on target (right/left) 12x2 Balance lunge (2 discs, right/left) 12x2

Jump for distance and height 10=2 Jump for distance and high 102

Forward zigzag hops (right/left) 10x3 Forward zigzag hops (right/left) 10=3

56 | ateral sawtooth hops (rightflefty 10x3  Dhanced ms]::;ﬁf;:ﬂs)‘andmg dribble o, o
Tuck jump 10=2 Tuck jump 102

Agility ladder 3x1 Agility ladder 3x1

Jump up on step 10 =1 Jump up on step 10 %2
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APPENDICE 13

A

FIGURE 3. Wobble Board (A) and Resistance Tubing (B) intervention setup. Resistance tubing
is shown only in the inversion direction, not pictured are eversion, plantarflexion and

dorsiflexion.

APPENDICE 14

Progression of the Strength-Training Protocol Group in Proprioceptive Neuromuscular Facilitation and Heel Raises

Week  Resistance Band Sets x Activity Sets x
Repetitions Repetitions
1 Light blue (heavy) 3x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 2x10
raises
2 Light blue (heavy) 4x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 2x15
raises
3 Dark blue (super- 3x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 3x10
heavy) raises
4 Dark blue (super- 4x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 3x15
heavy) raises
5 Purple (ultra-heavy) 3x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 4x10
raises
6 Purple (ultra-heavy) 4x10 Proprioceptive neuromuscular facilitation and heel 4x 15
raises
APPENDICE 15
Exercise Training Duration
Warm-up Stretching around the ankle joint 5 min
Balance training Wobble board: 5 times/week 15-20 min/day
Weeks: 1-3

Move front to back, 15 s, 10 repetitions, 10 s rest between each repetition

Move left to right side, 15 s, 10 repetitions, 10 s rest between each repetition

Move-in circle, 60 s, 5 repetitions, rest 20 s between each repetition
Weeks: 4-6

Knee flexion repeat the same exercises done from week 1-3, each 30 s, 5 repetitions, 20 s rest between each repetition

Single leg stance eyes open for 7 s, 5 repetitions, 10 s rest
Single leg stance eyes closed for 4 s, 5 repetitions, 10 s rest

Strength training  Thera band: 5 times/week
Week 1: blue tubing, 3 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion
Week 2: blue tubing, 4 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion
Week 3: black tubing, 3 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion
Week 4: black tubing, 4 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion
Week 5: silver tubing, 3 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion
Week 6: silver tubing, 4 sets, 10 repetitions—dorsiflexion, plantar flexion, inversion, eversion

10-15 min/day

Cool down Stretching around the ankle joint

5 min
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APPENDICE 16

Intervention protocol and progression.

Progression 1 Progression 2 Progression 3

Crossed arms, single-limb stance on  Crossed arms, single-limb stanc  na  Crossed arms, single-limb stance ona  Crossed arms, single-limb stance on a
the floor (60") mat (30") mat (60") dynair (30%)

Throwing/catching a ball. single-
limb on the floor (10 repetitions)

Throwing/catching a ball. Single-limb  Throwing/catching a ball. Single-limb  Throwing/catching a ball. Single-limb

on a mat (10 repetitions) on a dynair (10 repetitions) on a bosu (10 repetitions)

Single leg deadlift with open arms Single leg deadlift with hands at the Single leg deadlift with a lightweight Single leg deadlift reaching 3 points

(10 repetitions) hip (10 repetitions) (10 repetitions) (10 repetitions)

Lateral hop to stabilization with
Lateral hop to stabilization hands at Lateral hop to stabilization with hands Lateral hop to stabilization with hands e op o N

i . X » X o hands at the hip (10 repetitions) (1
the hip (10 repetitions) at the hip (10 repetitions) (30 cm) at the hip (10 repetitions) (45 cm)

m)

Back and forward hop to Back and forward hop to stabilization  Back and forward hop to stabilization Back and forward hop to stabilization
stabilization with hands at the hip  with hands at the hip (10 repetitions)  with hands at the hip (10 repetitions) with hands at the hip (10 repetitions)

(10 repetitions) (30 cm) (45 cm) (1m)

Randomized hop to stabilization in

. . N Increasing the speed during the performance (physiotherapist randomly indicates the direction).
4 directions (10 repetitions)

Circuit was repeated two times with 30" of rest between exercises and 2' of rest between each circuit.

APPENDICE 17

APPENDIX A

Balance training protocol
1. Single-Limb Hops Lo Stabilization (10 Repetifions per
Dircetion).

Subject performed 10 haps in cach direction. Each rop-
elition consisted of 2 hop from the starting position L the
Larget position (18, 27, or 36 inches). Afler stabilizing bal-
ance in a single-limb stance, participants hopped in the
exact opposile dircetion back 1o the starting pasition and
slabilized in the single-limb stance.

Four directions of hops (Figure 11 (1) anterior/posic-
rior, (2) medial/latcral, (3) anterolateral/ posteromedial,
and (4) anteromedial/posterolatcral Participants were
ol able ln move Lo the next level in cach calegory until
they demonstrated 10 repetitions crror-frec. Errors were
determined on the hasis of the following:

a Touching down with opposile limb

b. Excessive trank motion (930-lalera] fexion)

<. Removal of hands from hips during hands-on-hips
activilics

d Bracing the nonstance imb against the stance limh

¢ Missing the targel

2. Hop o Stabilization and Reach (Five Repetitions).
Combined with the mentioned excrciscs, however,

aller il in the single-limb. i

had Lo reach hack Lo the starting position. Repeitions

Participants hopped, stahilized, and reached hack
0 the slarting position. Then they hopped back ta the
slarting position and reached Lo the (argel position.
Participants were not ablc 1o advance 10 the next level in
cach direetion until they demonstrated five repetitions

APPENDICE 18

6-Week Balance Training (15-20 min/session)

error-frec. Errors were deermined an the basis of the
Tollowing

a Al errors associaled with hop 1o stabilizalion

Level 5: If subject could progress 1o completion of all
‘mowes al Level 3 with the foam pad error-free, & step
was added o an additional number with strobe level 4.
Tevel 21 a subject progressed crror-ree, an additional

b. Using the reaching leg for fsup-
part during reaching compancnt

All directions for Hop o Stabilization and Hop w
Stabilization and Reach have seven levels of difficully
progress:

1. I-inch hop. Allowed 1o use arms Lo aid in stabilizing
halance afier landing with strobe level 2

2 Iskinch hop with hands on hips while siabilizing bal-
ance afler landing with strob level 2

3. -inch hop. Allowed 10 st arms Lo aid in subilizing
halanice afler landing with strobe level 3

4 Tinch hop with hands on hips while siabilizing bal
ance afler landing with strobe level 3

5. 36vinch hop. Allowed 10 use arms 1o aid in stabilizing
balance afler landing with strobe level 4

. 3évinch hop with hands on higs while stabi
ance afler landing with sirob level 4

7. 36-inch hop from a 6-inch platform with strobe level 5

ing bal-

3, Unanticipated Hop to Stahilbation.
nis stood in the middle of a ninc-marker
grid. A sequence of numbers was displayed on a com-
puler screcn in [ront of the participants. Each number
correspond 10 a target pasition 1o which they would
hop. As the progression of numbers changed, pas
pants would hop Lo the new targel position. The hop o
stabilization rules were applicd for Lhis activity: how-
ever, in this case, participants were allowed o use any
combination of haps (AR, ML, AM/PL, ar ALJPM) they
desired to accomplish the goal of gelting through the
sequence error-free. As a participant developed profi-
ciency, the amount of lime per move was reduced. In
cach session, participants perfarmed three sequences of
numbers.
Levels of

Toam pad was added resulling in
o foam pads and on step with strobe lovd 4.

TLevel 7: 1 & subject progressed crrur-free, an additional
siep was included, resulting in two foam pads and two
steps with strobe leve 5

the hasis of ing:

a. Touching down with opposite imb

b. Bxcessive trunk mation (30 ateral flcxion)

¢. Removal of hands from hips during hands-on-hips
activities

d. Bracing the nonstance limb against the stance limh

. Missing the targel

Each sequence of numbers was random such as 9.7, 1,
6,453,852

4. Single-Limb Slance Activitics

Participants performed three repetitions of single-
limh stance activitics. Each activity (cyes-open <losc)
had 7 levels of difficully. Single-limb stance eyes open or
strobe vision.

1. Arms across chest on hard foor for 60 s with strobe.
leved 2

2. Arms across chest for 20 5 on foam pad with strobe
lewel 2

3. Arms across chest for 60 s on foam pad with strobe
loved 3

4. Arms across chest for 90 s on foam pad with strobe
lowed 3

Ball loss on foam.
5. 30 5 with arms across chesl; 20 throws with a 6-1b

medicine ball with strobe level 3
6. 60 swith hiest; 20 throws with a 6-Ib modi-

Level 15 per move with strobe level 2

Level 2: 3 per move with strobe level 2

Lovel 3 Ts per move with strobe level 3

Level & 1 subject could progress (o completion of all
moves wilhin 15 without error, a foam pad was placed
on ane af the numbers during the sequence. The sub-
ject then continucd the progression al the same level
of inicnsity. I he ar she could nol complele the course
crmrre, the lime consiraint was reduced (o the level
below with strobe fevel 3

cing hall with strobe lovel 3
7. 905 with arms across chest; 20 throws with a 6-1b medi-
cinc ball with strobe level 3

Single-limb slance cyes-close.

1. Arms oat on hard foor for 30 §
2. Arms across chest on hard foor for 30 5
3. Arms across chest on hard loor for 60 5
4. Arms oul on [oam pad [or 305

5. Arms across chest for 30 5 on foam pad

5-min warm-up: Jogging and Achilles tendon stretching, progressing from 3 to 7

repetitions

Single-leg hop to stabilization (on the injured leg): 4 directions, 10 repetitions each

Hop to stabilization and reach (on the injured leg): 5 repetitions

Unanticipated hop to stabilization (on the injured leg): random sequence of 9 targets in

grid, 3 repetitions

Single-leg balance (eyes open and closed/different foam pads each week), 3 repetitions

0f 30-60 seconds

. Arms across chesl for 60 s on fnam pad
7. Arms across chesl for 90 s on foam pad

Participants were nol able o advance  the next level in

Irce. Frmors were determined on the basis of the llowing:

4 Subiects Louching down with opposite limb
h mation (930 i

Medial/latcral—Level 1, 10 repetitions
ial—Level 2,
Level 2,
2. Unanlicipated hop to stabilization—Level 1, Sequence
1

3. Hop o stahilization and reach
Anterior/posterior—Level 2, 5 repetitions
Medial/lateral—Level 1, 5 repetiions

¢ Removal of arms fram across chest during specificd
aclivilies
. Bracing the nonstance limb against the stance limh

Exampleof a Typical Scssion

1. Hop o stabilization
Anterior/posterior—1.cvel 2, 10 repetitions

Level 2,5 repelitions
Anteromedial/postcrolateral—Level 2, 5 repetitions
4. Unanticipated hop o stabilization—Level 1. Sequence
2

5. Single-limb sance eyes-open—Leve 4, 3 repetitions
6. Single-imb stance eycs-close—Level 2, 3 repeitions

Post-Training Tests

EEG and balance velocity evaluation
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APPENDICE 19 CAIT

APPFENDIX 1: THE CAIT QUESTIONNAIRE
Flease tick the ONE statement in EACH question thar BEST
describes your ankles.

FRGHT Secew

1. | hawe pain in my ankle
Mever
Dwring sport
Aunning an uneven surfaces
Aunning an lewel surfaces
Walking on wneven surfaces
Walking on level surfaces
2. My ankke feels UNSTABLE
Mewer
Sometimes during spornt {not esery time)
Frequently during spart (every tims]
Sometimes during daily activity
Frequssntly during daily actiwity
3. Wheen | make SHARP turns, my ankle feslks
Moser
Sometimes when running
Often wihen running
When walking
4. When going down the stairs, my ankle fecls
Mever
If | go fast
Oocasional by
Alsays
5. My ankle feels UNSTABLE when standing on OMNE
Mever
On the ball of my foot
With my foot flat
&_ My anide foels UNSTABLE when
Mever
| hop from side 1o sids
| hop on the spat
When I jump
7. My ankke feels UNSTABLE when
Mever
I rum on wneven surfaces
| jog on unewven surfaces
I 'wealk on unewven surfaces
| walk on a flat surface
a3 TYPICALLY, whien | start to roll ower [or “twist™} on
N stop R
Immediately
Ofien
Sometimes
Mever
| havwe never ralled ower on my ankle
9. After a TYPICAL incident of my ankle ralling over,
retumns 1o “noemal ©

2= koW ham

2= Wb

EI’JI’JI’JI’JI’I oooooo

DDDDEDDDDD oooooo |§
m

oooog
i 3

nnnnEnnnn
(=B T (=BT T

Ooooo oooo ooo
_atI'JI'II'JI'JI'J o000 ooog

&8 =

ooood

ooooo fooooo
:
;wﬁ-—-luu

Almeast immediatehy O k|
Less than one day O 2
1-2 days O 1
More than 2 days O a
| hawe never ralled over on my ankie O 3

MOTE. The scoring scale is on the right. The scoring system is not
visible an the subject’s wersion.
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APPENDICE 20 FAAM E FADI

AvvecaTo 1: VERSIONE FINALE DELLA FAAM-1
ArpENDIx I: FINAL VERSION OF THE FAAM-T QUESTIONNATRE

Apponga una scla X per ciascuna riga in corrispondenza del grado di difficolta che ha incontrato durante Uultima sestimana
nello svalgimento delle attiviti mdicate. Se 'astiviti fosse limitata per altri mativi non dipendenti dalla cavigha o dal piede
segni la risposta “non applicabile” (N/A).

1 - Attivitd della vita Quotidiana

Moderata
difficolta

Nessuna
difficoita

Estrema Totale | W/
difficolta | Incapacits | A

Leggera
difficalta

L; | Starein pladi

2. | Camminare su una superficie plana
‘Camminare scalzo su una superficie
pana

‘Camminare In salita

Camminare in discesa

4
5
6. | Salire |e scale

7. | Seendere le scale

8. | Camminare su terreng sconnesso
= e
10.

11.

Salire dere dai

Stare in peedi sulle punte

Iniziare a camminase (al Fisveglio
12, | matting, o dopo una posizione
seduta o distesa prolungata)

13. | Camminare per 5 minuti o mena
14. | Camminare per circa 10 minuti
15 | Camminare per pid di 15 minuti

Quanta difficolta riscontra nell’eseguire le seguenti attivita:

16. [ Mansioni domestiche

17, | Attivita della vita

18. | Cura di sé

Attivita lavorative leggere o

18, | moderatamante intense (stare in
pledi,

Attivith lavorative pesanti
|spingere/tirare, trasportare]

21. | Attivita ricreative

Su una scala da 0 a 100, dove O rappresenta L totale incapaciti a svolgere qualsiasi shituale attivita quotidiana e 100 rappre-
senta la condizione che aveva prima di avere il problema alla caviglia o al piede, come valuta la Sua atuale capacits a svolge-
re le Sue abituali attivita quotidiane?

Questionario FADI (Foot and Ankle Disability Index)
indice di disabilita di piede e caviglia
validate i Meflane da Letgheb M. et al. *

Prego risponda ad ogni domanda con una risposta che descriva pili appropn la sua condizi
nell ultima settimana.
Se Iattivita in questione & limitata da qualcos’altro olire al suo piede o caviglia, segni 0.
DIFFICOLTA" IN ATTIVITA" | Nessuna | Leggera | Moderata | Estrema | Incapace ad
difficolts | difficolth | difficolta | difficolta eseguire
4 3 2 1
1 Stare in piedi
2 Camminare su superficie regolare
3 Camminare su superficie regolare
senza scarpe
4 Camminare in salita
5 Camminare in discesa
6 Salire le scale
7 Scendere le scale
8 Camminare su superficie
irregolare/disconnessa
9 Fare il passo completo con
Appoggio ¢ spinta
10 | Accovacciarsi
1 Darmire
12 Salire in punta di pied:
13 Iniziare a camminare
14 [& 5 minuti 0 meno
15 ‘Camminare circa 1{) minuti
16 [« 15 minuti o pii
17 Lavon domestici
18 | Attavita di vita quotidiana
19 | Igiene personale
20 | Lavoro da leggero a moderato
(stare in piedi, camminare)
21 Lavoro pesante (spingere/tirare,
2
DOLORE Nessun Lieve Moderato | Severo | Insostenibile
dolore
3 2 1 1]
23 Livello generale di dolore
24 Dalore a riposo
25 Dolore durante la sua normale
attivita
26 Dolore appena sveglio

Cognome ¢ Nome: Data compilazione:

2-Sport

Chuanta difficolsi riscontra nellesejpuire le seguents anvisi sporsive:

Moderata
difficolty

Estrema N/

Nessuna o
difficotts | "MePRA

difficolta

Leggera

Correre In linea retta

Saltare

Anterrare da un salto

Partire e fermarsi rapsdamente
nella corsa

Rapidi spostament Laterali
Attivits a basso impatto
Praticare il Suo sport come da
abitudine

Praticare Il Suo spart per
quante tempe desidera

e 9~|y-' = |:-".~:-'

S una scala dla 0 a 100, dove 0 rappresenta la totale incapaciti a svolgere quabsiasi abituale attvits quotidiana e 1060 rappre-
s

s condizione che aveva prima di avere il problema alla caviglia o al piede, come valuta ks Sua attuale capaciti a com-
piese gesti spartivi?
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Lee H et | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data Y | Method of measuring the | P | Trial analysed P
al. sequence intervention? N | for all outcome inappropriate? N | in accordance Y SOME
2021 random? participants? with a pre- CONCE
specified plan? RNS
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of N
sequenze I | intervention? I ascertaintment of I
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced P Could assessment have Pl 2
between groups? N been influenced by N
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysisto | N Risk L
estimate the effect of I
assignment?
Substantial impact of P | Likely that Risk L
the failure to analyse N | missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Kim K-M | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2021 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of N
sequenze intervention? I ascertaintment of I
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental N | result is not aware of intervention selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have ?
between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysisto | N Risk L
estimate the effect of I
assignment?
Substantial impact of P | Likely that Risk L
the failure to analyse N | missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Elsotohy | Allocation P | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
NM et sequence Y | intervention? N | for all N | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
al. random? participants? with a pre- RNS
2021 specified plan?
Allocation P | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze Y | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that P | Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not N | aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have Pl 2
C | between groups? been influenced by N
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness P | Likely that assessment Result P
outcome? could depend N | was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Uzlasir S | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2021 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Huang P | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2021 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Alahmari | Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P HIGH
KA et al. | sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y
2021 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Burcal Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
Cletal. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2019 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation P | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze Y | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have Pl 2
between groups? been influenced by N
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
Cc
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Anguish | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
B et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2018 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze I | intervention? Y ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not aware of intervention Y | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have Pl 2
C | between groups? been influenced by N
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Ha SY et | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P HIGH
al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y
2018 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
Cc
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Hall EA Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence intervention? Y | forall N | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2018 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that N | Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not I | aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have Pl 2
C | between groups? been influenced by N
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness P | Likely that assessment Result P
outcome? could depend N | was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Song K Allocation Participants aware of Outcome data Method of measuring the Trial analysed SOME
et al. sequence intervention? for all outcome inappropriate? in accordance CONCE
2018 random? participants? with a pre- RNS
specified plan? (PEDro
Allocation Personnel aware of Measurement of score
sequenze intervention? ascertaintment of average
concealed? outcome differ between rating
groups? of 5)
Baseline Deviations tha arose Evidence that Outcome assessors Result-
imbalances from the experimental result is not aware of intervention selected from
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk Deviations balanced Could assessment have ?
between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result
outcome? could depend was influenced by selected from
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk Risk
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Nam SM | Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | N | Trial analysed P HIGH
et al. sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? I | in accordance Y
2018 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of N
sequenze I | intervention? I ascertaintment of I
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- N
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from I
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| >
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result N
outcome? could depend was influenced by N | selected from I
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk S
the failure to analyse missingness (o}

participants in
randomized groups?

depended on
true value?

Risk S

Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Burcal Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
Cletal sequence intervention? Y | forall N | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2017 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze intervention? Y ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that P | Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not N | aware of intervention Y | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness P | Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend N | was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Linens Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P | SOME
SW et sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
al. 2016 | random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of (o}
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Wright Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
Cletal. sequence intervention? Y | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2016 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze intervention? Y ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not aware of intervention Y | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment N [ Result P
outcome? could depend was influenced by I | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Donovan | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P LOW
L etal. sequence intervention? N | for all N | outcome inappropriate? N | in accordance Y
2016 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose Evidence that P | Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental result is not Y | aware of intervention N | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have ?
between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Nam SM | Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | N | Trial analysed P HIGH
et al. sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? I | in accordance Y
2016 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of B Measurement of N
sequenze I | intervention? N ascertaintment of I
concealed? I outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- N
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from I
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result N
outcome? could depend was influenced by N | selected from I
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk S
the failure to analyse missingness (o}
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Jain TK Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2016 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze I | intervention? N ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental result is not aware of intervention N | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have ?
C | between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Cruz- Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P LOW
Diaz D sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y
et al. random? participants? with a pre-
2015 specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze intervention? N ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances N | from the experimental result is not aware of intervention N | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have ?
between groups? been influenced by
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk L
estimate the effect of
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
De Allocation N | Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
Ridder R | sequence I | intervention? I | forall N | outcome inappropriate? Y | in accordance Y | CONCE
et al. random? participants? with a pre- RNS
2015 specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose P | Evidence that N | Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental N | result is not I | aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| =2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness N | Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend I | was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of (o}
assignment?
Substantial impact of Likely that P Risk L
the failure to analyse missingness N
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk S
C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Mettler Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
Aetal. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2015 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Hale SA | Allocation N | Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
et al. sequence I | intervention? I | forall N | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2014 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that N | Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not I | aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| >
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness P | Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend N | was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
Cc
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Asimeni Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
aGet sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
al. random? participants? with a pre- RNS
2013 specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment Result P
outcome? could depend was influenced by selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Sefton Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
JM et al. | sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2011 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze I | intervention? Y ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention Y | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| >
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
Cc
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
McKeon Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
PO et al. | sequence intervention? Y | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2009 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of P Measurement of P
sequenze intervention? Y ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors P | Result- P
imbalances N [ from the experimental I | resultis not aware of intervention Y | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
McKeon Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
PO et al. | sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2008 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| >
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Kidgell Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
DJ et al. sequence intervention? N | for all Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
2007 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation Y | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose P | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental N | result is not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk L | Deviations balanced Could assessment have N| 2
between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk L | Risk L
Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Eils E et | Allocation Y | Participants aware of P | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P HIGH
al. sequence intervention? N | for all N | outcome inappropriate? N | in accordance Y
2001 random? participants? with a pre-
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline P | Deviations tha arose N | Evidence that N | Outcome assessors N | Result- P
imbalances N | from the experimental I | resultis not I | aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness N | Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend I | was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that P Risk L
the failure to analyse missingness N
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk S
C C
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Autori Randomization Deviation from Missing outcome | Measurement of the Selection of the Overall
process Intended Interventions | data outcome reported result Bias
Bernier Allocation Participants aware of N | Outcome data P | Method of measuring the | P | Trial analysed P SOME
IN et al. sequence intervention? I | forall Y | outcome inappropriate? N | in accordance Y | CONCE
1998 random? participants? with a pre- RNS
specified plan?
Allocation N | Personnel aware of N Measurement of P
sequenze I | intervention? I ascertaintment of N
concealed? outcome differ between
groups?
Baseline N | Deviations tha arose N | Evidence that Outcome assessors N | Result- P
imbalances I | from the experimental I | resultis not aware of intervention I | selected from N
suggest a context? biased? received? multiple
problem? outcome
measurements
Risk S | Deviations balanced Could assessment have N| 2
C | between groups? been influenced by I
knowledge of
intervention?
Deviations affect Missingness Likely that assessment P | Result P
outcome? could depend was influenced by N | selected from N
on true value? knowledge of multiple
intervention? analysis of the
data?
Appropriate analysis to Risk S
estimate the effect of C
assignment?
Substantial impact of Likely that Risk L
the failure to analyse missingness
participants in depended on
randomized groups? true value?
Risk S | Risk L
C
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