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Linee di indirizzo regionali sull’'uso degli elettracateteri epidurali per radiofrequenza pulsata dei gngli
spinali
(Documento redatto dal Gruppo di Lavoro “Lineerdlirizzo regionali sugli elettrocateteri epidurnadir
radiofrequenza pulsata dei gangli spinali”, licaeaidalla Commissione Tecnica Regionale dei Disposi
Medici ex DGR n. 206 del 28.02.2017, nella sedefeBdnaggio 2018)

Premessa

Il dolore € definito dall'International Associatidar the Study of Pain (IASP) come “un'esperieraassriale ed
emozionale spiacevole associata a danno tissutée o potenziale, o descritta in termini di tdnno. E
un’esperienza individuale e soggettiva, a cui cogmeo componenti puramente sensoriali (nocicezioglajive
al trasferimento dello stimolo doloroso dalla penii alle strutture centrali, e componenti espei@ne affettive,
che modulano in maniera importante quanto percépito

Ur'importante caratterizzazione del dolore ampiameaccettata definisce “neuropatico” il dolore che si
presenta quale “diretta conseguenza di lesione (attiaa del sistema somatosensoriale”. La complessa
individuazione del dolore neuropatico si basa su‘pgssibile, probabile o definito” dolore seconddteari di
“grading” recentemente rivisti

Sempre IASP ha definito che il dolore radicolane Uin arto o alla parete del tronco, & causatoattliazione
ectopica di fibre afferenti nocicettive in un nerspinale o in una sua radice o in un ganglio dersatla altri
meccanismi neuropatici”. La radicolopatia invecelude “l'intero complesso di sintomi che possonovaee
dalla patologia delle radici nervose, tra cui aesiat parestesia, ipoestesia, perdita motoriagreidl

Per la gestione del dolore neuropatico sono digflodiversi trattamenti atti a ridurre la rispostdiammatoria e
diminuire la sofferenza nervosa che possono comgrentrattamenti conservativi, mininvasivi ed irnvas
Trattandosi di terapie che coinvolgono il sistereavnso centrale e che possono prevedere I'accHiesgpazio
epidurale, le procedure di accesso allo stesscoposson essere scevre da complicazioni. Tra glrcaep si
distinguono: il transforaminale, che si ottienegaaslo attraverso il forame intervertebrale; il $rEaminare che
sfrutta il passaggio via lamina, e I'approccio aaadcthe viene fatto via hiatus sacrale.

e la somministrazione di farmaci analgesici.

Fra le tecniche mini-invasive sono comprese liiiee epidurale di steroidi, I'adesiolisi e la epiolscopia. In
particolare la adesiolisi e I'epiduroscopia sononiehe che hanno l'obiettivo di “sbrigliare” le adeze
sfruttando I'azione meccanica ottenuta inserendlo spazio epidurale un catetere semirigido. Lapex & stata
inizialmente proposta da Racz e vede la sua apjpica soprattutto a livello lombdre_epiduroscopia, quale
evoluzione della adesiolisi con catetere, si aveia possibilita di esplorare lo spazio epidurgtazie alle
immagini ottenute mediante fibre ottiche opportusata inserite nel catetere.

Un’altra tecnica mini-invasiva proposta soprattyper il trattamento delle radicolopatie e la Ra@iequenza
Pulsata (PRF). Negli anni 90 & stata inizialmergaspta come alternativa alla radiofrequenza coatti®iRF
(Continuous Radio Frequency) per trovare solo eaentemente una specifica applicazione. La ted?iria non
prevede infatti una distruzione tissutale mediatti@zione, dovuta all’'alta temperatura generatia @ZiRF, bensi
una ri-modulazione gangliare che altera la “peamzidel dolore” | meccanismi di successo della terapia non
sono ad oggi chiari.

La tecnica universalmente utilizzata per eseguairetapia PRF prevede I'utilizzo di un ago-canmdaizionata
nello spazio epidurale per via transforaminaleidiac5 cm (22-26 Gauge) con punta curva (5-10mmi)aat.
Una volta posizionata I'ago-cannula, una sondadefi@quenza viene inserita e connessa al generat®RF.
La posizione definitiva della cannula & assicudataina stimolazione a 2 e 50 Hz (soglia < 0.5 \@ gbnera una
parestesia momentanea della quale il pazienteewagiVe riferire.

L’elettrocatetere epidurale e stato successivam&riteppato per eseguire entrambe le terapie dsialis, per
via caudale, e di PRF ai gangli spinali permetteindtire di individuare I'area in cui erogare I'eg& mediante
un test di stimolazione. Il suo utilizzo & scarsatealescritto in letteratura, solamente una ser82 a¢asi in una
Casa di Cura in Veneto su pazienti che presentanaticolopatia lombar@ Il catetere di opportuna rigidita data
dai mandrini mediante accesso toracico interlamim@otrebbe anche raggiungere i livelli cervicalvigando
nello spazio epidurale. Il catetere epidurale nmvat alcuno studio a supporto della sua non-infi@ice/o
superiorita né rispetto al trattamento standardagmcannula né rispetto alla adesiolisi.
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Le tecniche interventistiche invasive piu comunat@atrtilizzate per la gestione del dolore neuropatitvece
includono: infusione peridurale di farmaci, neuirostazione midollarg, infusione intratecale continua di
farmaci ed interventi neurochirurgiti

Dato di spesa

Nella Regione del Veneto la spesa relativa aglitreleateteri epidurali a radiofrequenza pulsatdaéaspari a
circa 313.600 € per I'anno 2016 riferito ad un l@tdi circa 150 dispositivi. Delle quattro Azien&anitarie
utilizzatrici, due coprono piu del 90% dell'utiliaz A livello nazionale il dato di spesa per lo steanno € di
2.458.453 € per un totale di 731 dispositivi. LegiRai maggiori utilizzatrici in termini di dispos$ii acquistati
sono Sicilia (38%), Campania (22%) e Veneto (20%).

Obiettivo

Il presente documento ha la finalita di elaborarerdccomandazioni per I'uso appropriato e raziomkgli

elettrocateteri epidurali per neurostimolazione cadiofrequenza pulsata dei gangli spinali. L'asiatielle

evidenze scientifiche disponibili sull'efficacia skcurezza della procedura oltre che i criteri dezene dei
pazienti sono gli obiettivi primari del presentedeo.

Qualora la risposta al quesito preveda delle raeomi@zioni, esse saranno qualificate con un livedita prova
(con un punteggio espresso in numeri romani d&/l)a una forza della raccomandazione (espressaunan
lettera da A ad E) secondo il sistema di gradirgjtatb dal Piano Nazionale Linee Guitf&abellal).

Tabella 1 - Livelli della prova e forza delle raccmandazioni
LIVELLI DI PROVA

Prove di tipo

Prove ottenute da pid studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studiran-
domizzati.

Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato.

Prove ottenute da studi di coorte non randomizzati con controlli concorrenti o storici o loro meta-
nalisi.

Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controlio o loro metanalisi.

Prove oftenute da studi di casistica («serie di casi») senza gruppo di contrallo.

Prove basate sull'opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee guida
o consensus conference, o basata su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di que-
ste linee guida.

=]-a]=1-]-

FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

Lesecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico & fortemente raccomandata. Indica
una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona gualita, anche se non
necessariamente ditipo | o Il

Sinutrono dei dubbi sul fatto che guella particolare procedura o intervento debba sempre essere rac-
comandata, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata.

Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o
l'intervento.

Lesecuzione della procedura non & raccomandata.

-1=]-]-0-

Si sconsiglia fortemente I'esecuzione della procedura.

I documento e da intendersi come strumento stisitettli possibili revisioni periodiche.

Quesito 1. Quali sono i trattamenti mininvasivi peril trattamento del dolore neuropatico radicolare
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cronico persistente e le relative evidenze?

Il dolore neuropatico radicolare cronico non étcstsufficientemente trattato in letteratura perepot
delineare in modo appropriato terapie mininvasiVicaci. Tuttavia alcune linee guida e revisioni
sistematiche hanno affrontato il tema proponende déernative terapeutiche.

Iniezione epidurale di steroidi, adesiolisi e PR le terapie maggiormente supportate da studi
randomizzati, revisioni sistematiche e linee guida.

Le evidenze sono tuttavia deboli per tutte le terajtate.

Commento

Dalla ricerca della letteratura finalizzata a dieéin trattamenti mininvasivi per il trattamentol diolore
neuropatico radicolare, la cui strategia di ricegcaportata in appendice 1, emergono tre documant
raccomandazione dell'International Association fite Study of Pain (IASP)? e due revision
sistematich&"®
Le raccomandazioni IASP per il trattamento minimvasdel dolore radicolare neuropatico cronico
includono: l'iniezione epidurale di steroidi, ladiafrequenza pulsata e I'adesiolisi pur definemndo
“inconclusivo” il giudizio sull’efficacid®
Anche Song et & in una revisione sistematica identificano tra attamenti mininvasivi 'iniezione
epidurale di steroidi con contrastanti risultatefficacia dipendenti soprattutto dalla sede dézione. Altri
fattori confondenti derivano dalla patologia trtdtadalla dose e dal tipo di farmaco oltre che adall
frequenza di somministrazioni. La PRF é altresietiggdi valutazione con conclusioni incerte sulla s
efficacia.
Una overview di revisioni sistematiche sul doloeuropatico tratta specificatamente il dolore raldico
lombare e cervicale riportando tra i vari trattathdimiezione epidurale di steroidi e la stimolarne
transcranica ripetuta (rTMS) (la terapia rTMS noedeoggi sufficientemente descritta in letteratirzon é
stata quindi inclusa nella presente valutazidhe)

Di seguito vengono descritte le evidenze dellatatura dei trattamenti mininvasivi maggiormentsotigti
in letteratura: iniezione epidurale di steroidiesidlisi e PRF ai gangli spinali.

Iniezione epidurale di steroidi

Una revisione sistematica del 2014 conclude che state trovate evidenze incoerenti sui benefioiail
della terapia in oggetto, pur affermando che stiidualita hanno dimostrato una riduzione di dololtee a
benefici funzionali, ma solamente di breve durblian emerge una tecnica di accesso che dimostrfibene
rispetto ad altre (intralaminare, caudale o tramr@sfonale). Sulla dose e frequenza delle inieziam ni
sono sufficienti evidenze per suggerire un appm@ii efficiente. In definitiva, I'iniezione epidale di
steroidi apporta benefici al dolore radicolare |losdicrale solamente di breve termine senza alcuna
associazione con la riduzione di chirurgie o usoggioidi'®.

Simili conclusioni sono riportate in una revisiasistematica di 30 studi controllati con placeb@azienti
con radicolopatia e stenosi spinale: piccoli bamefenza alcun effetto sulla riduzione del rischio
incorrere in interventi chirurgici a lungo termirieeboli evidenze suggeriscono invece l'inefficadella
terapia per stenosi spinle

Altre revisioni sistematiche focalizzano maggiorteesull’efficacia del trattamento confrontandolt®o le
diverse tecniche di accesso allo spazio epidufddeini autori concludono che I'accesso transforatgrha
effetti superiori rispetto all'intra-laminare ad twllow-up di tre mesf. Altri invece affermano che non i
sono differenze significative nell’alleviare il @oe o migliorare la funzionalita tra I'accesso sfmaminale
ed il caudale ed entrambe le tecniche dimostramilesiefficacia nella gestione del dolore radicolare
lombosacral®. Secondo altri autori ancora le iniezioni tranafoinali cervicali con fluoroscopia possono
essere d’'aiuto nell'alleviare il dolore riducendorecessita di chirurdfa La stessa revisione sottolinea
come l'evidenza dell'efficacia € molto debole ebenefici della procedura sono compromessi da rischi
associati alla terapia stessa. Nel 2015 una puwaitinoe su New England Journal of Medicine ne elémca
complicazioni associate: infarto del midollo spsadaraplegia, quadriplegia, cecita corticale &gt

In sintesi dalla letteratura scientifica non sineé@ con chiarezza il profilo di efficacia dell'iziene
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epidurale di farmaci, I'eventuale durata del beriefe la piu efficace e sicura tecnica di accesso.

Adesiolisi
Una recente revisione sistematica ha valutatoidatfa della adesiolisi, secondo la procedura dizRper
il trattamento del dolore refrattario lombare casingolgimento degli arti inferiori, dovuto a chigia
lombare o stenosi spinale. Dei 15 studi seleziohatei quali 5 randomizzati, rispondevano ai dritk
inclusione. Emerge una moderata evidenza che l@ldg@ssia efficace nella popolazione seleziondta
particolare I'evidenza sugli outcome e da ritenersderata ma la forza dell’evidenza é limitatardahero,
qualita, dimensione o consistenza degli Stu@uccessivamente Helm et al. hanno pubblicatoltenore
metanalisi concludendo che I'adesiolisi & efficaceicura nel trattamento del dolore refrattario bane.
Meno supportata I'efficacia dell'adesiolisi con esdopid’. | risultati di queste due recenti revisigni
sistematiche evidenziano come la tecnica mostrfienn popolazioni ben identificate.

PRF ai gangli spinali con ago-cannula
Dei quattro studi randomizzati controlfatiindividuati, due comparano PRF con SAdmno PRF verso
I'Iniezione Epidurale di Steroidi per via Transformale (TFESI), mentre I'ultimo valuta I'utilizzo della

PRF in aggiunta alla TFEStonfrontata con la sola terapia TFESI. Il numerpatienti arruolati va da up

minimo di 23 ad un massimo di 82Il tasso di arruolamento va d&a992 pazienti/anno per studio con u
media di 4%°. Gli outcome sono valutati da indici del dolorésumati con scale Numeric Rating Sc
(NRS) e Visual Analogue Scale (VAS), da un indiedladqualita della vita Global Perceived Effect &P
e da due indici di disabilitd Oswestry Disabilibdex (ODI) e Neck Disability Index (NDI).
Il successo della terapia negli studi analizzatl@tato prevalentemente da:

1. riduzione del VAS o NRS di almeno 2 punti su 10 $R0L00) o diminuzione del 50%

2. incremento del GPE di almeno il 50%

3. una combinazione di diversi indici, ODI e NDI coregr, con percentuali variabili
Il follow-up & di breve durata, per lo piu di 3 ril€sino ad un massimo di 6 mésT utti gli studi utilizzano
I'ago-cannula per effettuare la procedura, nesOm Rilizza I'elettrocatetere epidurale. | paziemtiuolati
negli studi non trovano beneficio alla terapia d&d intesa come somministrazione di analgesierces
fisici e di riabilitazione. Il dolore persiste dam@no 30 4’ 0 6 mesi con VAS >=5°ed ODI/NDI >30%
dopo TFESI.

PRF vs Shafif
Gli studi randomizzati finalizzati alla comparazéodella procedura PRF con il Sham sono due. Entramb
sono relativi al dolore spinale, rispettivamentevicale e lombare. Solo il primaal su 23 pazienti (PRF
= 12, Sham = 11) con cervicobrachialgia da almenueBi (con terapia standard di farmaci e terapi
fisiche non efficaci) ha evidenziato una differestatisticamente significativa degli indici VAS (282)
e GPE (p=0,03) tra i due gruppi solo al follow-ug tte mesi. Ad 1 e 6 mesi i due gruppi si equivaly
in tutti gli scores valutati (p non riportato), tlaeccezione per la riduzione dei farmaci, sigatimamente
ridotti a 6 mesi nel gruppo PRF (p = 0,02). Simiiteg lo studio sulla PRF ai gangli lombari in 31
pazienti affetti da dolore lombosacrale lombarenwr@ dal almeno 4 mesi (PRF = 16, Sham =15) non |ha
evidenziato alcun beneficio significativo in teriniti VAS, ODI ed utilizzo di analgesici ad 1, 2 erfesi
di follow-up quando confrontata con Sham (p = 0,46)

Entrambi gli studi sono dichiarati dagli stessicaiutnot sufficiently powered” non avendo arruolato
numero sufficiente di pazienti.

PRF vs TFESI

Lo studio che compara PRF (n=19) con TFESI (n%18)pazienti con dolore radicolare lombare
cervicale persistente alla terapia TFESI (VAS >ed4ODI/NDI>30%) ha concluso che gli indici VAS e(
NDI (ODI per lombare) sono significativamente migéti in entrambi i bracci (p<0,001) mentre non |
stata rilevata alcuna differenza se si confroniashee gruppi al follow-up di 3 mesi (VAS p=0,6; Np*
0,9). Un paziente ha riportato un peggioramentaldidre a 4 settimane dalla PRF.
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PRF + TFESI vs TFE&|

Uno studio randomizzato su pazienti con dolorec@ldre lombare cronico refrattario (da almeno 3ijne
dovuto a stenosi lombare ha comparato la terapBSTKE31 pazienti) con TFESI + PRF (31 pazient
dimostrando che non c’é una superiorita statigticeermini di NRS, ODI e Medication Quantification
Scale (MQS) tra i due bracci al follow-up dei 3 m&opo una rimodellazione statistica, definita ldag
autori necessaria in quanto i pazienti evidenziawatori basali degli indici non uniformi tra lorib,solo
decremento di NRS a 3 mesi risulta maggiore ngbgpuadiuvato di PRF (p=0,038). Entrambi i brac
hanno ottenuto, rispetto al baseline, riduzionnsigative degli indici NRS ed ODI a 3 mesi di foll-up
(NRS p<0,0001, ODI p < 0,0002 per TFESI + PRF edSNi0,0001, ODI p < 0,0154 per il braccic
TFESI).

La risposta al trattamento, valutata come percéantligpazienti con risultati soddisfacenti delleatga,
stata migliore nel gruppo TFESI+PRF a 2 (p=0,032 mesi (p=0,018) rispetto al gruppo TFESI.
pazienti (TFESI+PRF) e 4 pazienti (TFESI) hannooni@to un peggioramento del dolore per alcu
giorni. Molti pazienti hanno dichiarato dolore refprocedura (inserimento dell’ago e parestesiantera
stimolazione sensoriale). | pazienti con progressierdita motoria o con deficit neurologici sonatist
esclusi.

Sintetizzando, non esistono studi RCT di followaumedio-lungo termine. Tutti gli studi RCT analiizza
utilizzano I'ago cannula per effettuare la procegimessuno utilizza I'elettro-catetere epidurale.

| pochi studi randomizzati disponibili analizzareo PRF con ago-cannula su popolazioni eterogenee
outcome non sempre sovrapponibili; alcuni non hammopotenza statistica sufficiente per pote
confermare gli obiettivi preposti. Dal punto diteisdella sicurezza della terapia PRF con ago-cann
alcuni studi riportano temporanei effetti collatescondari e/o un aumento del dofotdl meccanismo
di successo della terapia non e chiaro e studfa@tow-up sufficientemente lungo per valutare evetit
effetti a lungo termine non sono ad oggi disponibil

PRF ai gangli spinali con elettrocatetere epidurale
In uno studio prospettico osservazionale su 34epdizcon probabili (secondo valutazioni da grad
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system) caratteristiche neuropatiche persistentldeeno 6 mesi e che non rispondono a terapia @edic

conservativa, ad entrambi i follow-up di 1 e 6 mgisiscores valutati (NRS e Italian Pain Questiore)g
sono risultati significativamente ridotti rispetd valori pre-trattamento. Il successo della texapalutato
come una diminuzione di NRS di almeno 2 punti o 3%, & stato osservato nel 53% e 50% dei
rispettivamente ad 1 e 6 mesi di follow-up. Lindéllo studio sono la bassa humerosita ed eteragedei
pazienti arruolati, 'assenza di un parere di umitato etico e I'utilizzo del 30% come soglia mirgndi
riduzione di NRS quale indice di successo dellagier. Inoltre 'assenza di un gruppo di controllnr
permette di trarre conclusioni sul profilo di effaa della procedura.

La sicurezza sull'utilizzo dell’elettrocatetere n@stata affrontata in letteratura.

Quesito 2. Qual e il place in therapy del trattameto mininvasivo con PRF dei gangli spinali cor
elettrocatetere epidurale rispetto ad altre alternéive mininvasive?

Raccomandazioni
2.1La PRF dei gangli spinali con elettocatetere epildurappresenta una seconda scelta tra i V
trattamenti mininvasivi disponibili per il trattam® del dolore cronico radicolare neuropatico [esite.
Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: C

2.2 La PRF dei gangli spinali con elettocatetere epildudovrebbe essere presa in considerazione §
quando l'iniezione epidurale di farmaci si e dinnatd inefficace.

Livello della prova: VI
Forza della raccomandazione: C

casi

ari

olo

2.3 Si raccomanda di raccogliere I'esito dei pazieraitati con PRF ai gangli spinali con elettrocatete
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epidurale
Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: A
Commento

Dalla ricerca delle evidenze descritte nel quegitomon sono emersi studi comparativi tra le diver
tecniche mininvasive pertanto le raccomandaziobasano prevalentemente sull’opinione degli esperti
Rispetto alle alternative disponibili per il trattanto mininvasivo del dolore neuropatico cronig
persistente, gli esperti del gruppo di lavoro mmo opportuno effettuare l'iniezione epiduraldatmaci
come prima scelta perché e un intervento tecnictemsemplice, di uso consolidato, poco costoso ¢
permette di trattare il dolore. La PRF con l'elattitetere epidurale non dovrebbe rappresentare
trattamento di prima scelta, bensi una secondgascel

A parita di caratteristiche dei pazienti il tratemo con PRF ai gangli spinali con elettrocate¢gidurale
dovrebbe essere considerato preferibile sia alksialisi da sola, sia alla PRF con ago-cannula.
vantaggio dell’elettrocatetere rispetto al catetdirdracz e all'ago-cannula & dovuto alla possbitii
individuare I'area in cui erogare I'energia medenh test di stimolazione. Inoltre, I'elettrocateteoltre
ad effettuare la adesiolisi come il catetere diZR@ermette di erogare la radiofrequnza. Rispdtiaga-
cannula ulteriori vantaggi sono rappresentati dadlasibilita di trattare piu livelli effettuando wmico
accesso (caudale) quando I'ago-cannula richieééfetituare piu punture con disagio per il paziente.

L'utilizzo dellago-cannula potrebbe essere graval® complicanze, difatti alcuni studi riportano

temporanei effetti collaterali secondari /o un anta del dolore’.

Per tutti i pazienti che non sono candidabili &dleapia secondo i criteri definiti al quesito 3ppessere
considerata la adesiolisi da sola o la PRF concagowula.

In appendice 2 si riporta una flow chart che rap@néa il percorso da seguire per la scelta dedtunto.

Quesito 3. Quali sono i pazienti candidabili alladrapia con elettrocatetere epidurale a PRF?
Raccomandazioni

3.1 Alla luce della mancanza di evidenze sufficiesitiitaccomanda una introduzione controllata dell& PR

con elettrocatetere epidurale in una popolaziommmente selezionata secondo i criteri di seglgfimiti
e con la raccolta degli esiti a distanza di 6 mekianno (vedere quesito 7).

| pazienti potenzialmente candidabili alla terapiacon PRF dei gangli della radice dorsale devonp

soddisfare tutti i seguenti criteri:

* eta>18 anni

* non candidato a chirurgia vertebrale
* diagnosi di dolore radicolare neuropatico cronk® (mesi) e persistente nonostante terapia med

conservativa documentata (fisioterapia, terapiadjsfarmaci analgesici e steroidei) e terap
infiltrativa® (steroidi per via epidurale) valutato attravedsGriading System di Treede (Neurology

2008 e aggiornamento nel 2016 da Finn&)up confermato da esami neuroradiologici come ad

esempio TAC, RMN ed eventualmente supportatoutdictneurofisiologico
e presenza di conflitto foramino-radicolare conferandé RMN o TAC
* esecuzione di una epidurale selettiva con peridafiaga conferma del conflitto
* dolore severo rilevato con scala NR3

Per i criteri di esclusione si rimanda a quantontgto nei commenti sottostanti.
Livello della prova: VI

ica
a

Forza della raccomandazione: C

! Siritiene che il paziente abbia beneficiato dtdlapia epidurale con steroidi se la diminuzioneddéore € stata 50%
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Commento

La scarsa evidenza dell'efficacia della terapiaRFFRai gangli somministrata con ago cannula per

via

transforaminale e la mancanza di studi sugli ele#treteri epidurali non permettono di stilare dglle
raccomandazioni supportate da pubblicazioni sdiehd. Il gruppo di lavoro ha quindi espresso delle

raccomandazioni principalmente sulla base del cwmse In primis l'identificazione del paziente c
dolore radicolare neuropatico richiede un set titezioni basate sul Grading System di Treede (blegy
2008 e aggiornamento nel 2016 da Finn&juguale guida per la valutazione del paziente. Esprali
EMG, TAC, RMN e test specifici, anche neurologgbno a supporto del clinico e fanno parte del s¢
informazioni di cui il medico deve disporre per wwretta diagnosi. Il GAL concorda che la terapida
riservare a pazienti con dolore severo (NRY) e laddove persista un conflitto foramino-ratice
confermata da epidurale selettiva con peridurograftre a RMN e TAC. Il paziente non deve esg
candidabile alla chirurgia vertebrale. E necessatie il paziente abbia precedentemente intrapres
percorso di terapia medica conservativa (riabiligatfisica e farmacologica) ed infiltrativa (epidie con
steroidi) e che il dolore persista honostanteifiuttzazione della stessa da almeno 6 mesi.

| pazienti non candidabili sono i minorenni comgortato in alcune IFU e da dati di letteraturaazipnti
con associato dolore lombare assiale severo, cemost canalare con claudicatio neurogena o
presentano deficit motori non stabilizzati in quanandidabili al trattamento chirurgico o ad atEeapia.
L’anestesia della zona neuroanatomicamente ledadaramo radicolare deve essere esclusa in quar
zona da trattare non risulterebbe identificabileilettattamento non sarebbe risolutivo. Similmenite
paziente con polineuropatia diabetica non trovexdidmefici di sufficiente durata. Il paziente coalpemi
psichiatrici & di difficile inquadramento e non &ndidabile al trattamento. Lo stato di gravidanaa @
altresi compatibile per i rischi annessi alla teaagd ai possibili danni al feto, oltre ad essexd@uso dalle
stesse IFU dei dispositivi in commercio. L'allergia farmaci somministrati va verificata con eveitgy

conseguente esclusione del paziente. Pazienti @mplesse patologie quali coagulopatie e piastrinepe

cancro non risolvibile e precedentemente sottopadtiablazione tramite tecniche di radiofreque
continua non sono candidabili. Sono da escludeskréni pazienti ad alto rischio anestesiologicoAA%

secondo la classificazione della Societa americamaestesiologfa Alcuni dispositivi escludono da IFU

ulteriori patologie quali un alto rischio cardioeatare; si raccomanda pertanto la consultazione tleU
del dispositivo che si intende utilizzare.

In sintesi non sono candidabili* i pazienti con:

* eta<18 anni

* paziente con esclusivo dolore lombare assiale sever
* paziente con stenosi canalare con claudicatio gens

* allergie ad anestetici, mezzi di contrasto o steroi

» deficit motori non stabilizzati ed insorti da meaids mesi
* anestesia della zona neuroanatomicamente legdsaab radicolare
* infezioni spinali o sistemiche

* polineuropatia diabetica

e gravidanza

* patologia psichiatrica maggiore

e cancro non risolvibile

* coaugolopatia o piastrinopenia rischio procedura

* precedenti terapie a CRF

e paziente ASA 4
*per la lista completa delle controindicazioniishanda alle IFU

on

ot d

ere
ou

che

to la
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Quesito 4. Quali sono i prodotti presenti sul merda e le loro caratteristiche distintive?

| prodotti presenti sul mercato sono elencati ipesqalice 3.

Gli elettrocateteri epidurali si dividono in mond@o e multipolari (2 o 3 poli): a seconda del numédi
elettrodi presenti, la dimensione e la distanzéaMampiezza del campo elettrico generato.

Ulteriori caratteristiche che Ili contraddistinguosono: la presenza di piu fori del lume e il lor
posizionamento, le specifiche del mandrino e laoweabilita del dispositivo per il raggiungimentol de
target terapeutico.

Commento

L'elettrocatetere epidurale per PRF € un dispasitileato per la generazione di un campo elettridegbo
guando connesso ad un idoneo generatore di ragicfnza. Il segnale necessario per effettuare dgpite
deve avere una durata di 20 - 50 ms con frequeaZ a5 Hz, voltaggio di 60 V (massimo 75V) per
durata totale di trattamento di almeno 240 s. lmperatura deve essere limitata a 42°C, onde e\
lesioni ai tessuti. Il dispositivo va collegatortite opportuno adattatore al generatore di radipieaza. Le
caratteristiche dei dispositivi presenti sul mescsdno elencate in appendice 3. A parita di caistitche,
tutti i prodotti si ritengono confrontabili tra lor

Strutturalmente, il dispositivo si presenta comecatetere semiflessibile di lunghezza utile di $00-mm
prowvisto di almeno un elettrodo e di uno o piuil@on diverse finalita.

’
ina
itare

e L'ampiezza massima, in termini di lunghezza del parelettrico generato dal catetere multipolare,

stimabile calcolando la distanza tra gli estremii dige elettrodi. Per il tripolare si considerand

gl

elettrodi piu lontani tra loro. Considerando le dimioni degli elettrodi e le distanze tra essi,

consultabili in appendice 3, si evince che i caidigolari vanno dai 12 ai 18 mm, a seconda
prodotto, mentre il tripolare raggiunge i 20mm.

* Il numero di elettrodi per eseguire il trattamewmtoda un minimo di uno (necessita dell’'ausilio dauy

piastra esterna), ad un massimo di tre. | poliggiiati a distanza di 4-10 mm consentono di produrr
campo elettrico circoscritto. | tre poli consentona allargamento del campo elettrico tran

'eventuale attivazione dell’elettrodo supplemeatdra dimensione dei singoli elettrodi € un ultegip

11%

del

te

parametro che, in combinazione con la distanzglitisiessi, determina I'ampiezza del campo generato

* Un lume é sempre dedicato al controllo del/degliteddi per la generazione del campo elettricolla de

sonda di temperatura.

* |l foro (o i fori) del lume preposto all'infusiordi farmaci € in alcuni dispositivi in posizione @ik in
modo da raggiungere esattamente il sito ottimalefdsione oltre ad agevolarne lo scorrimento (gra
all'ausilio della forza meccanica e di lubrificaa®dati dal fluido iniettato). In altri i fori sono
posizionati lateralmente al di sotto dell’elettraaltoggiato in posizione distale.

* Il mandrino & usato per dare al dispositivo laisiéhte rigidita per avanzare nello spazio epidral

pud essere in alcuni casi rimosso per lasciareislinfusione di farmaci. In altri, il lume hanu
volume sufficiente per adempiere ad entrambe Igidum

N

* La manovrabilita del dispositivo utile al raggiumginto del target terapeutico pud essere agevodata d

un sistema di guida della punta. Due tiranti allagiei rispettivi lumi e manovrabili con sistee
hoc ne conferiscono la direzione. Per contro, dpdsitivo dotato di tali tiranti avra un diamef
complessivo maggiore.

Da un’analisi dei dati rilevati dalla piattaform@tovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) del
Ministero della Salute” emergono i seguenti datcdinsumo divisi per tipologia di elettrocatetere pe

'anno 2016:

Tipologia Spesa (€); (%) Quantita (N); (%) Prezzo medio
di acquisto (€)*

ro

Monopolare 10.748 (<1%) 12 (1,6) 892
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Bipolare 1.189.636 (48%) 275 (37,6) 2091
Tripolare 1.281.990 (51%) 444 (60,8) 3012
Totale 2.482.374 731 2594

* L'analisi dei dati € relativa allanno complet@ipecente ovvero il 2016. | cateteri sono statidsuisi in
monopolare, bipolare o tripolare ed analizzati ssfjpanente. Il dato “prezzo medio di acquisto” pneze
una distribuzione asimmetrica con valori diversiRgione a Regione. Al fine di utilizzare una mésdr
sintesi che descriva adeguatamente i dati di vandieno sensibile ai valori anomali, si e ricolta a
media troncata al 30% (media calcolata sul 70%edadlservazioni che occupano i valori centrali della
distribuzione).

Quesito 5. Quali sono le evidenze a sostegno deiliazo delle diverse tipologie di cateteri (mono-bi-
e tripolari)?

Raccomandazioni

5.1 L'utilizzo del catetere multipolare € raccomandabiispetto al monopolare esclusivamente nei
pazienti portatori di pacemaker, defibrillatori ismbsitivi impiantabili attivi in generale, perchiduce
il rischio di interferenze. Per tutti gli altri penti, la multipolarita non rappresenta un reqaisit
essenziale ma, al piu, pud rappresentare un remusseferenziale di qualita rispetto al catetere
monopolare da pesare in una procedura d’'acquishpamtiva.
Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: A

5.2 Non vi e alcun dato a sostegno dell'utilizzo detetere tripolare rispetto al bipolare, pertanto
prodotti sono da considerarsi equivalenti a froperp, di prezzi medi sensibilmente diversi rilévat
dal flusso nazionale.

Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: A

Commento

Non sono ad oggi pubblicati studi clinici che camftano I'efficacia del catetere bipolare rispettquello
monopolare. Gli unici dati disponibili sull'utilize del catetere bipolare sono relativi ad uno studio
osservazional® dal quale non & possibile estrapolare alcunarimdaione di efficacia comparativa tra|le
due categorie di prodotti.

L'utilizzo della radiofrequenza in pazienti portatdi pacemaker, defibrillatori e dispositivi aftimpiantati
in generale & un argomento controverso. Tuttavigot#lineato che il campo elettrico emesso dateat
bipolare e uniformemente distribuito tra i due teteti che lo generano; diversamente il campo &setir
generato da un monopolare tende ad avere una mmaggicentrazione attorno alla punta per |poi
disperdersi maggiormente nello spazio circostaeleparcorso fino alla piastra posta esternamenos |N
sono quindi da escludere interferenze al regolameibnamento dei dispositivi attivi impiantati. &ssenza
di evidenze specifiche, le linee guida rilasciatdl’ American College of Cardiology/American Heart
Association Task Foré®ed il consenso per la gestione di questi paziegitacHeart Rhythm Society
dell’American Society of Anesthesiologists staloitino che € preferibile I'utilizzo di cateteri mplilari in
pazienti portatori di dispositivi attivi impiantati

Il GdL tuttavia raccomanda comunque di valutarefd#tibilitd della procedura in questi pazienti
attenendosi alle istruzioni d’'uso dei dispositiiiantati.

Per cio che concerne il catetere tripolare nhonatostd oggi reperito alcun dato che permetta dietra
conclusioni sulla superiorita o0 non inferioritapesgto agli altri dispositivi mono o bipolari.

Da un punto di vista tecnico invece, come riportataettaglio al quesito 4, non emergono diversita
sostanziali tra i cateteri bipolari e tripolarirarite invece di diversi prezzi medi di venditavdé dai dati
nazionali disponibili.

Per tale motivi, in una procedura d’acquisto corapea la multipolarita (numero di pot2) puo, al piu,
essere considerata come un criterio preferenzialgudlita e non un requisito essenziale mentre |la

D
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tripolarita non dovrebbe rappresentare un criterederenziale rispetto al bipolare.

Quesito 6. Come deve essere effettuata la valutazed del paziente ai fini della candidabilita
all'intervento?

Raccomandazioni

L'individuazione del paziente candidabile alla prdara di PRF ai gangli spinali richiede una valiatag
da parte di un team multidisciplinare composto alonéa:

a. anestesista esperto in medicina interventisticaldelre

b. chirurgo del rachide (neurochirurgo o ortopedica cocumentata esperienza sulla chirur

del rachide)

Nei casi in cui sia necessaria per patologia, @dppa una consulenza neurologica.
La documentazione relativa alla valutazione congiwtovra essere conservata nella cartella clinala
paziente.
Si raccomanda altresi la compilazione de$alieda di eleggibilita del paziente al trattamedédia terapia
a PRF ai gangli spinali con elettrocatere epiduraladottata dalla regione, che dovra anch’essares
conservata in cartella clinica.

La struttura che effettua l'intervento deve farafico di tutto il percorso assistenziale del pazgedalla
selezione (quesito 3) fino al monitoraggio secogdanto riportato al quesito 7.

Commento

Non e stato reperito alcun documento che definisequisiti di un centro per l'intervento di PRF dangli
spinali.

gia

5S€

Alla luce delle scarse evidenze reperite, della plessita della valutazione del paziente con dolore

neuropatico radicolare e delle diverse opzioni gewtiche disponibili, il gruppo di lavoro ritier
appropriato, ai fini della corretta valutazione gelziente candidabile alla procedura di PRF ai 3
spinali, la valutazione congiunta da parte di uestesista esperto in medicina interventistica didrd, un

chirurgo del rachide (neurochirurgo o ortopedica documentata esperienza sulla chirurgia del raghed

un neurologo o neurofisiologo.
Si ritiene che la gestione dei pazienti debba aveen centri regionali abilitati ad effettuaredgdrocedura
in cui vi sia la presenza di un team multidiscipfie per la valutazione del paziente e la presavrica di
tutto il percorso assistenziale, dalla selezione &l follow-up del paziente.

Si raccomanda pertanto, cosi come riportato al itpués che la procedura venga effettuata secd
un’attenta selezione del paziente secondo i cetndivisi dal gruppo di lavoro e che il centro ditettua
I'intervento si faccia carico dell'intero percorsssistenziale del paziente, ivi compresa la valotazal
follow-up cosi come riportato nel quesito 7.

La procedura puo essere effettuata in day surgdaydospital.

e
ng

ndo

La PRF va codificata come riportato nelle “Lineeidduper la compilazione della scheda di dimissipne

ospedaliera (SDO)” DGR n. 2167 del 23 dicembre 2016

e DP: cod. 724 ad es. cod. 724.4 Neurite o radedtitacica o lombosacrale SAl, non specifigata

Sindrome
* radicolare degli arti inferiori
e DP: cod. 722_ ad es. cod. 722.83 Sindrome postiatiomia, regione lombare

e |/P: cod. 03.99 Altri interventi sul midollo spiraé sulle strutture del canale vertebrale
La peridurolisi va codificata come segue:

* DP: cod. 353.4 Lesioni radicolari lombosacrali rtessificate altrove oppure cod. 724 ad es. cod.

724.4

* Neurite o radicolite toracica o lombosacrale SAdnrspecificata Sindrome radicolare degli arti

inferiori

* |/P: cod. 03.6 Separazione di aderenze del micplioale e delle radici dei nervi
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e |/P: cod. 03.92 Infiltrazione di farmaci nel canaxtebrale
Nota sulla codifica: nei casi di peridurolisi cadiofrequenza va associato il cod. 03.99.
Si specifica che tali codici individuano la procealehe pero puo essere effettuata con diversi siisgo

pertanto la codifica non individua I'utilizzo diagfici dispositivi (ad esempio ago-cannula o etethtetere

per I'utilizzo della radiofrequenza e catetere dcRo elettrocatetere per adesiolisi).

Quesito 7. Come valutare I'applicazione delle linedi indirizzo e gli esiti della terapia?

Al fine di verificare il recepimento del presentecdmento e valutare il profilo di efficacia e siezza della
procedura di PRF ai gangli spinali mediante utiliziell'elettrocatetere, il gruppo di lavoro ha mitto
opportuno raccomandare una raccolta degli esitittatata secondo le seguenti schede, adottate
regione:
- Scheda raccolta dati dei pazienti selezionati eptocedura di PRF ai gangli spinali median
elettrocatetere epidurale - caratteristiche e valtione basale che raccoglie informazioni relativ
alle caratteristiche dei pazienti selezionati fiatdrvento secondo i criteri definiti al quesitced i
dati al baseline;

- Scheda di valutazione degli esiti dei pazienti cqmisti a PRF ai gangli spinali mediante

elettrocatetere epiduralehe raccoglie gli esiti a 3, 6 e 12 mesi.
Secondo il parere del gruppo di lavoro risulta appw raccogliere poche informazioni che siano g
rilevanti al fine di definire il profilo di efficaa e sicurezza della procedura a seguito di umadorzione
controllata. Gli outcome che verranno raccolti stieo
- misurazione del dolore mediante scala numerica {NRS
- indice di disabilitd Oswestry Disability Index (ODI
- ulteriori interventi a cui viene sottoposto il pexie

L'intervento sara ritenuto efficace quando il patéeavra una riduzione del 50% del dolore mediantda
numerica (NRS) e del 35% dell'indice di disabil@awestry Disability Index (ODI).
A distanza di un anno dalla pubblicazione del presedocumento le Aziende Sanitarie, abilitate

effettuare tale procedura, dovranno trasmetter@zieihda Zero le suddette schede con i dati deiepdizi

dalla

te
e

ero

ad

che avranno completato almeno un follow-up di 6imes

Quesito 8. Qual € la stima della numerosita dei panti potenzialmente candidabili al trattamento con

elettrocatetere per PRF ai gangli spinali secondocriteri definiti al quesito 3?

La stima del numero di pazienti potenzialmente whatili al trattamento con elettrocatetere epidur la

PRF ai gangli spinali nella Regione Veneto e diai800 pazienti/anno.

Commento

La stima dei pazienti eleggibili alla terapia a P&Fgangli spinali &€ stata ottenuta mediante ugide

conoscitiva svolta da Azienda Zero per rilevaralifisogni esistenti sulla base dei criteri di dujesito
del presente documento.

3




REGIONE pet VENETO )

giunta regionale

Allegato A al Decreton. 17 del 38enNAIO 2019 pag. 12/18

Gruppo di Lavoro

Anna Cavazzana — UOC HTA, Azienda Zero (coordireggtor

Daniela Barzan — Farmacia Ospedaliera, ULSS 3 &sigra — Ospedale di Mirano;

Francesca Bassotto — Unita Organizzativa FarmaeRtiotesica-Dispositivi Medici, Area Sanita e St
Regione del Veneto;

Giovanni Battagin — Anestesia e Rianimazione, UBS81ganea — Ospedale di Cittadella;

Marzio Bevilacqua — Medicina e Terapia del DoldseSS 2 Marca Trevigiana — Ospedale di Treviso;
Giuseppe Calcarella — Terapia antalgica, ULSS 8rg&sima — Ospedale SS. Giovanni e Paolo;
Massimo Castoro — Unita di Valutazione delle Teogi, Azienda Ospedaliera di Padova,;

Erica Ceresola — UOC HTA, Azienda Zero;

Vittorio Schweiger — Anestesia e Rianimazione, Ade Ospedaliera Universitaria Integrata Verona,
Giorgio Zanardo — Anestesia e Rianimazione, ULS&#ca Trevigiana — Ospedale di Castelfranco.

Supporto Metodologico e Tecnico Scientifico
Margherita Andretta— UOC HTA — Azienda Zero, Regialel Veneto

Segreteria scientifica del Gruppo di Lavoro
Francesco Garzotto — UOC HTA — Azienda Zero, Regjidel Veneto

Ulteriori collaboratori
Giannantonio Zanata Santi, ULSS 2 Marca Trevigiana

Data di redazione/aggiornamento del documento:i@&§118



Allegato A al Decreto n. del pag. 13/18

Referenze

1. Bonica JJ. The need of a taxonoifgin 1979; 6(3): 247-8.

2. Treede RD, Jensen TS, Campbell JN, et al. Netha@ppain: redefinition and a grading system for
clinical and research purposé&keurology2008; 70(18): 1630-5.

3. Bogduk HMN. Classification of Chronic Pain: Deptions of Chronic Pain Syndromes and
Definitions of Pain TermdASP Pres4994.

4, JT RGH. Lysis of adhesions in the epidural spéeehniques of Neurolysi®89: 73-86.

5. Kleef MESRCBRIV. The effects of pulsed radiofueqcy fields applied to the dorsal root ganglion:
A preliminary reportThe Pain Clinic1998; 11(2): 109-17.
6. Van Zundert J, Patijn J, Kessels A, Lame |, Saijlekom H, van Kleef M. Pulsed radiofrequency

adjacent to the cervical dorsal root ganglion imoalt cervical radicular pain: a double blind sham
controlled randomized clinical tridPain 2007; 127(1-2): 173-82.

7. Shanthanna H, Chan P, McChesney J, Thabaneul,JP&ulsed radiofrequency treatment of the
lumbar dorsal root ganglion in patients with choolimbar radicular pain: a randomized, placebo+odetd
pilot study.J Pain Re014; 7: 47-55.

8. Lee DG, Ahn SH, Lee J. Comparative Effectiveassx Pulsed Radiofrequency and Transforaminal
Steroid Injection for Radicular Pain due to Disaiation: a Prospective Randomized TrihKorean Med
Sci2016; 31(8): 1324-30.

9. Koh W, Choi SS, Karm MH, et al. Treatment ofaric lumbosacral radicular pain using adjuvant
pulsed radiofrequency: a randomized controlledystBdin Med2015; 16(3): 432-41.
10. Vigneri S, Sindaco G, Gallo G, et al. Effectiges of pulsed radiofrequency with multifunctional

epidural electrode in chronic lumbosacral radicydam with neuropathic featureBain Physician2014;
17(6): 477-86.

11. Veneto R. Linee di indirizzo regionali sul teahento del dolore resistente non oncologico con i
dispositivi per neurostimolazione spinale, Allegatdecreto 110 del 21 Ottobre 2016 2016.

12. Dworkin RH, O'Connor AB, Kent J, et al. Intemtienal management of neuropath ic pain:
NeuPSIG recommendatiori?gain 2013; 154(11): 2249-61.

13. Istituto Superiore di Sanita. Programma nazenpar le linee guida (PNLG). Manuale Metodologico
2004.

14. Dosenovic S, Jelicic Kadic A, Miljanovic M, &t Interventions for Neuropathic Pain: An Overview

of Systematic Review#nesth Anal@017; 125(2): 643-52.

15. Song KS, Cho JH, Hong JY, et al. Neuropathio Related with Spinal Disorders: A Systematic
Review.Asian Spine 2017; 11(4): 661-74.

16. Shamliyan TA, Staal JB, Goldmann D, Sands-Umdd. Epidural steroid injections for radicular
lumbosacral pain: a systematic reviéys Med Rehabil Clin N ARD14; 25(2): 471-89 e1-50.

17. Chou R, Hashimoto R, Friedly J, et al. EpiduCalticosteroid Injections for Radiculopathy and
Spinal Stenosis: A Systematic Review and Meta-amalinn Intern Med2015; 163(5): 373-81.

18. Wei G, Liang J, Chen B, et al. Comparison ahsforaminal verse interlaminar epidural steroid
injection in low back pain with lumbosacral radi@mupain: a meta-analysis of the literature.Orthop2016;
40(12): 2533-45.

19. Liu J, Zhou H, Lu L, et al. The EffectivenedsToansforaminal Versus Caudal Routes for Epidural
Steroid Injections in Managing Lumbosacral Radiclbain: A Systematic Review and Meta-Analysis.
Medicine (Baltimorep016; 95(18): e3373.

20. Engel A, King W, MacVicar J, Standards Divisiohthe International Spine Intervention S. The
effectiveness and risks of fluoroscopically guidedvical transforaminal injections of steroids:yatematic
review with comprehensive analysis of the publistiath.Pain Med2014; 15(3): 386-402.

21. Racoosin JA, Seymour SM, Cascio L, Gill R. &&si Neurologic Events after Epidural
Glucocorticoid Injection--The FDA's Risk Assessmé&hEngl J Med2015; 373(24): 2299-301.

22. Helm Ili S, Benyamin RM, Chopra P, Deer TR, i2u®. Percutaneous adhesiolysis in the
management of chronic low back pain in post lunmdagery syndrome and spinal stenosis: a systematic
review.Pain Physiciar2012; 15(4): E435-62.



Allegato A al Decreto n. del pag. 14/18

23. Helm S, 2nd, Racz GB, Gerdesmeyer L, et alclRaneous and Endoscopic Adhesiolysis in
Managing Low Back and Lower Extremity Pain: A Systgic Review and Meta-analysiBain Physician
2016; 19(2): E245-82.

24, Finnerup NB, Haroutounian S, Kamerman P, dilauropathic pain: an updated grading system for
research and clinical practideain 2016; 157(8): 1599-606.

25. Doyle DJ, Garmon EH. American Society of Anestblogists Classification (ASA Class).
StatPearls. Treasure Island (FL); 2018.

26. Fleisher LA, Beckman JA, Brown KA, et al. ACGIA 2007 Guidelines on Perioperative
Cardiovascular Evaluation and Care for Noncardiag&y: Executive Summary: A Report of the American
College of Cardiology/American Heart AssociatiorsKdorce on Practice Guidelines (Writing Committee
to Revise the 2002 Guidelines on Perioperative iGeadcular Evaluation for Noncardiac Surgery):
Developed in Collaboration With the American Sogiet Echocardiography, American Society of Nuclear
Cardiology, Heart Rhythm Society, Society of Cavdigcular Anesthesiologists, Society for Cardioviscu
Angiography and Interventions, Society for Vasculdedicine and Biology, and Society for Vascular
Surgery Circulation 2007; 116(17): 1971-96.

27. DGR n. 2167 del 23 dicembre 2016 Modifica egrazione delle Linee Guida per la compilazione
della scheda di dimissione ospedaliera (SDO) daiaiDGR n. 1169 del 19 luglio 2016 e s.m.i. e ifica
degli Allegati A e B della DGR n. 1805 del 8 novemb 2011 e s.m.i.



Allegato A al Decreto n. del pag. 15/18

APPENDICE 1 “Linee di indirizzo regionali sugli elettrocateteri epidurali per PRF dei gangli spinalf”

STRATEGIA DI RICERCA
La ricerca della letteratura é stata finalizzata a:
1.1 identificare i trattamentinininvasivi per il trattatamento del dolore radicolare neuropatico
persistente
1.2 valutare l'efficacia e la sicurezza dei trattamamtividuati

1.11dentificazione dei trattamenti mininvasivi per il trattatamento del dolore radicolare neuropatico
persistente.

Studi risultanti/ Studi selezionati

Database Stringa di ricerca Filtri Studi selezionati  dalla lettura del
da Abstract full text
Pubmed neuropathic AND pair Systematic = 196/3 1+
OR radiculopathy AND Reviews
(treatment? OF

intervention* OR spinal) From 2013
NOT (pharmaco* OR
pharmacological OF
*cannabinoid? OR opioid’
OR cancer OR drug? O
diabet* OR *acupuncture)

Pubmed (Interventions OR Systematic | 192/3 1+
treatment?) AND Reviews
Neuropathic AND Pain
NOT (cancer OR diabet*) From 2013

Pubmed Neuropathic Pain Guideline  20/5 1*
From 2013

Trip Neuropathic Pain Guideline | 72/3 1*
From 2013

Chocrane Neuropathic Pain Guideline | 248/5 1*

Library, Trip
Database, Center
of Review and
Dissemination,
eunetHTA, CDC,
National
Guideline
Clearinghouse
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1.2 Valutazione dell’efficacia e della sicurezza dé&attamenti individuati al punto 1.1

La selezione dei titoli emersi dalla ricerca saadba sul PICO:

P Popolazione e pazienti adulti > 18 anni
* dolore spinale radicolare cronico
I Intervento * Iniezione epidurale di farmaci o adesiolisi o PRFgangli
(vedi sotto)
C Comparator * terapia medica conservativa, altri trattamenti miasivi
O Outcome * dolore secondo scale VAS, NRS;

e qualita della vita GPE

* capacita fisiche e funzionali ODI, NDI,

* uso cronico di farmaci (MQS)

* complicanze ed effetti collaterali (es.: complicanz
procedurali o fallimenti tecnici)

1.2.1 Iniezione Epidurale di steroidi

Studi risultanti/ Studi selezionati

Database Stringa di ricerca Filtri Studi selezionati  dalla lettura del
da Abstract full text
Pubmed epidural AND (steroid OR Systematic 26/12 ge L e
corticos*) AND Reviews
(neuropathic OR radicular
From 2013
1.2.2 Adesiolisi
Studi risultanti/ Studi selezionati
Database Stringa di ricerca Filtri Studi selezionati  dalla lettura del
da Abstract full text
Pubmed Radicular Systematic 183/12 2 Systematic
Reviews Review$??

1.2.3 PRF ai gangli

Studi risultanti/ Studi selezionati

Database Stringa di ricerca Filtri Studi selezionati  dalla lettura del
da Abstract
Pubmed (Pulsed radiofrequency)  Systematic 4 RCT")/,
and ((lumbar radicular Reviews
pain) OR (“dorsal root AND
ganglion”) OR
(“lumbosacral radicular”)) RCT
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APPENDICE 2: Flow chart del place in therapy dellaterapia PRF con elettrocatetere multifunzione

-
RADICOLOPATIA PERSISTENTE NON VISITAE PERIDURALE
RESPONSIVA ALLA TERAPIA VALUTAZIONE con RIVALUTAZIONE CLINICA DEL
MEDICA O RIABILITATIVA SPECIALISTICA STEROIDI ed 2 PAZIENTE CON USO DI SCALA NRS,
ALGOLOGICA ANESTETICO 0Dl o altre (SF-12 ecc.)
A
VISITA
FISIATRICA
Programma di s STOP AD Vi e’ stato un
Trattamento ULTERIORI miglioramento
Riabilitativo M€E——— TRATTAMENTI (—.— deldolsrs
(FKT) INVASIVI >50%2
2
TERAPIA MEDICA

VISITAE
RIVALUTAZIONE
SPECIALISTICA
ALGOLOGICA

ELETTROCATETERE MULTIFUNZIONE

5
- TRATTAMENTO PRF CON W

\.

* Secondo i criteri di
inclusionelesclusione definiti
nel documento di indirizzo

DUE 0PI
RN LnE RADICI 0
BILATERALE
r h 4
ER (~ Adesiolisi con
ago C:Inm eventuale PRF (no

elettrocatetere
. multifunzione)

FOLLOW UP + ev. Terapia Medica/
Terapia Riabilitativa
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