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Background

VIl piano OMS d'azione
globale 2021-2030 per la

sicurezza dei pazienti
fornisce un quadro di

riferimento per i paesi.
v'Prevenire e ridurre gli
eventi avversi.
v’ Differenti definizioni di
eventi avversi.

WHO 2021
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Background

Gli eventi avversi sono eventi PR
inattesi correlati al processo w @
assistenziale che comportano |V||nlslﬂl‘ll daIIaSaIule
un danno al paziente, non
intenzionale e indesiderabile.
| sistemi di reporting di tali Line guldaper gsire  comunicare
eventi rappresentano uno pmm———
strumento indispensabile per
aumentare la conoscenza delle
cause e dei fattori contribuenti.

Roma, Giugno 2011

Ministero della Salute 2011
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Background

Evento avverso

"per indicare un outcome
sfavorevole o dannoso
che si verifica durante o
dopo l'uso di un farmaco
o di un altro intervento,
ma che non e
necessariamente
causato da esso'.

Effetto avverso

"come un evento avverso
per il quale la relazione
causale tra l'intervento e
I'evento e almeno una
possibilita ragionevole".

Peryer G et al. 2022 - www.training.cochrane.org/handbook
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Background

Temporalita

Lo stato di esistenza o di
relazione con il tempo.

Ad esempio, I'esito (EA) che si
verifica dopo un'esposizione.

Causalita

Il rapporto tra causa ed effetto
(EA).

Per stabilire in modo
inequivocabile la causalita, si
devono utilizzare i seguenti
criteri: forza dell'associazione,
consistenza, specificita,
temporalita, gradiente biologico,
plausibilita, coerenza, evidenza
sperimentale e analogia.

Rothman KJ & Greenland S 2005, Cartwright N 2010
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Eventi avversi nelle TMM

v'Quasi la meta dei pazienti che
seguono una terapia manuale
sperimenta eventi avversi di breve
durata e di lieve entita.

* |la maggior parte di essi si manifesta
entro 24 ore e si risolve entro 72
ore.

* simili per I'esercizio fisico e per gli
interventi sham/controllo.

vl rischio di eventi avversi maggiori &
molto basso, inferiore a quello
derivante dall'assunzione di farmaci.

Manual Therapy 15 (2010) 355-363

Contents lists available at ScienceDirect

journal homepage: www.elsevier.com/math

Manual Therapy

Systematic review

Adverse events and manual therapy: A systematic review

Dawn Carnes ™", Thomas S. Mars", Brenda Mulli

“Barts and The London School of Medicine and Dentisty, Centr for Health Science
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Objective: To explore thf
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adverse events appears|

Manual therapies are widely used particularly to treat spinf
disorders. Manual therapy interventions range from advi
through soft tissue massage and passive or active mobilsation,
manipulations (high velocity thrust techniques taking_join|
beyond their usual range of motion (Evans and Breen, 2006
International treatment guidelines support the use of manu
therapy for some musculoskeletal disorders (Airaksinen et 3
2004; NICE Guidelines, 2009) but there are concerns abor
potential risks particularly with manipulation of the cervical spi
(Emst, 2002). Adverse events from manual therapy range from l
catastrophic, such as cervical artery dissection producing a strok
through bruising, to muscle soreness that could be regarded
a minor, and expected, consequence of treatment. An unde
standing of the comparative incidences of adverse events
different severities is needed to inform patient choice abor
manual therapy. We report here a systematic review of publish
prospective studies of manual therapy to determine the inciden
of adverse events of different severity and relative risk of diffee
therapies.

* Corresponding author. Tel.: +44 20 7852 2545,
E-mail address: d carnes@qrmul ac.uk (D. Cames)

1356-685X/S - see front matter © 2010 Elevier Lid. Al ights reserved.
401101016/, math 2009.12006.

Paanalahti et al. BMC Musculoskeletal Disorders 2014, 1577
hitp:/jwww blomedcentral.com/1471-2474/15/77

BMC
Musculoskeletal Disorders

RESEARCH ARTICLE Open Access

Adverse events after manual therapy among
patients seeking care for neck and/or back pain:
a randomized controlled trial

Kari Paanalahti'*", Lena W Holm', Margareta Nordin'?, Martin Asker, Jessica Lyander® and Eva Skillgate'*

Abstract

Background: The safety of the manual treatment techniques such as spinal manipulation has been discussed and
there is a need for more information about potential adverse events after manual therapy. The aim of this randomized

lled trial was to investigate differences in occurrence of adverse events between three different combinations of
manual treatment techniques used by manual therapists (ie. chiropractors, naprapaths, osteopaths, physicians
and physiotherapists) for patients seeking care for back and/or neck pain. In addition women and men were
compared regarding the occurrence of adverse events,

Methods: Participants were recruited among patients, ages 18-65, seeking care at the educational clinic of the
Scandinavian College of Naprapathic Manual Medicine in Stockholm. The patients (n = 767) were randomized to
one of three treatment arms 1) manual therapy (i. spinal manipulation, spir ation, stretching and
massage) (n = 249), 2) manual therapy excluding spinal manipulation (n = 258) manual therapy excluding
hing (n = 260). Treatments were provided by students in the seventh semester of total eight. Adverse

were measured with a questionnaire after each return visit and categorized in to five levels; 1) short
minor, 2) long minor, 3) short moderate, 4) long moderate and ) serious adverse events, based on the duration
and/or severity of the event. Generalized estimating equations were used to examine the association between
adverse event and treatments arms,

Results: The most common adverse events were soreness in muscles, increased pain and stiffness. No differences
were found between the treatment arms conceming the occurrence of adverse event. Fifty-one percent of patients
who received at least three treatments, experienced at least one adverse event after one o more vi
often had short moderate adverse events (OR =219 (95% Ck: 152-3.15)), and long moderate adverse events (OR =249
95% Ct: 1.77-3.52)) compared to men.

Conclusion: Adverse events after manual therapy are common and transient. Excluding spinal manipul
stretching do not affect the occurrence of adverse events. The mo:
Women reports more adverse events than men.

Trial registration: This trial

jon or
t common adverse event is soreness in the muscles.

as registered in a public registry (Current Cor

led Trials) (SRCTNG22:

294)

Keywords: Naprapathy, Manual therapy, Adverse event, RCT

respondence: karl paanalhiigiise
situte of Environmental Medicine, Karolnska Insi

Stodhoim, Sweder

Naprapathic Manual Medicine, Kafiet 234, SE-11419

Full st of author nformation i avalable at the end of the anicle

() BioMed Central  Ciaec

Carnes D et al. 2010 (RS), Paanalahti K et al. 2014 (RCT)
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Eventi avversi nelle TMM

Swalt and Finch Chiropractc & Manual Therapies (2017)25:37
DOI 10.1186/s12998-017-0168-5 Chiropractic &

Manual Therapies

Manipolazione cervicale :

What are the risks of manual treatment of ®*

A . . the spine? A scoping review for clinicians
v Un numero importante di prove, sotto forma di

studi caso-controllo, indica un'associazione tra

Background: Communicating to patients the risks of manual treatment to the spine is an important, but
o . . - 1e 1 - challenging element of informed consent. This scoping aimed to characterise and summarise the available
le manipolazioni vertebrali e l'ictus dell'arteria i il i

Method: A methodological framework for scoping reviews was followed. Systematic searches were conducted
during June 2017. The

b I . . . d I 0 . nanatively summarised,

vertebrale nel giovani adulti, ma suggerisce Resuls: T

studies, randormised studies and systema
events

nd sources of
dinical points.

ere described. Findings of included studies were

Cases of serious adverse events were reported. Observational
were also identified, reporting both benign and serious adverse

000 patients
cal arterial

spinal or neurological
les indicate some association, in the under 45 y
arterial stroke, how is unclear

strokes, Case-control st

anche che potrebbe non trattarsi di una kit
relazione causale. : :

v Gli eventi avversi gravi sembrano essere rari e di e
solito sono documentati come case-reports, LR
case series o sondaggi retrospettivi, rendendo
difficile quantificare I'evento o stabilire la
causalita.

v/ Sembra possibile che una patologia preesistente
possa aumentare il rischio che si verifichino

alcuni di questi eventi.

Keywords:
artery, Incident

e events, Risks, Manipulation, Chiropractic, Osteopathy, Manual therapy, Spine, Cervical, Vertebral
porting

Swait G & Finch R 2017 (ScR)
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Chiropratica

Manipolazione cervicale

"Non abbiamo riscontrato un eccesso di rischio di ictus carotideo dopo le cure
chiropratiche. Le associazioni tra le visite chiropratiche e quelle presso i medici di
base e l'ictus erano simili e probabilmente dovute a pazienti con sintomi precoci
legati alla dissecazione che cercavano cure prima di sviluppare l'ictus."

Cassidy JD, Boyle E, Coté P, Hogg-Johnson S, Bondy SJ, Haldeman S. Risk of Carotid

Stroke after Chiropractic Care: A Population-Based Case-Crossover Study. J Stroke
Cerebrovasc Dis. 2017 Apr;26(4):842-850.

Cassidy JD et al 2017 (SO)
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Fisioterapia

Manipolazione cervicale

"Quindici studi non hanno esaminato gli eventi avversi e dieci non ne hanno
riportato alcuno. Secondo i termini di classificazione degli eventi avversi, tre studi
hanno riportato eventi avversi minori (effetti collaterali transitori, come per
esempio, indolenzimento muscolare) e hanno mostrato la percentuale piu bassa
per la manipolazione, seguita dalla mobilizzazione e dagli esercizi."

Minnucci S, Innocenti T, Salvioli S, Giagio S, Yousif MS, Riganelli F, Carletti C, Feller
D, Brindisino F, Faletra A, Chiarotto A, Mourad F. Benefits and Harms of Spinal
Manipulative Therapy for Treating Recent and Persistent Nonspecific Neck Pain:
A Systematic Review With Meta-analysis. J Orthop Sports Phys Ther. 2023
Sep;0(9):510-528.

Minnucci S et al. 2023 (RS & M)
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Osteopatia

Manipolazione cervicale

"Solo quattro studi (80%) hanno valutato gli eventi avversi e gli interventi
osteopatici si sono dimostrati sostanzialmente sicuri: tre di essi hanno riportato
eventi avversi da lievi a moderati, che si sono risolti spontaneamente pochi giorni
dopo gli interventi; solo uno studio ha riportato una complicazione piu grave,
ovvero un dolore persistente alle coste. Altri eventi lievi sono stati mal di testa
transitorio, aumento del dolore al collo, vertigini, stanchezza e formicolio.
Purtroppo, uno studio non ha raccolto dati."

Dal Farra F, Buffone F, Risio RG, Tarantino AG, Vismara L, Bergna A. Effectiveness of
osteopathic interventions in patients with non-specific neck pain: A systematic
review and meta-analysis. Complement Ther Clin Pract. 2022 Nov;49:101655.

Dal Farra F et al. 2022 (RS & M)
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Osteopatia

Manipolazione cervicale

Cicconi M, Mangiulli T, Bolino G. Onset of complications following cervical
manipulation due to malpractice in osteopathic treatment: a case report. Med Sci
Law. 2014 Oct;54(4):230-3.

Boulon C, Maillet A, Salaun P, Skopinski S, Constans J. Upper Limb Ischemia by
Subclavian Artery Dissection after Osteopathic Manipulation. Ann Vasc Surg. 2018
Apr;48:251.e15-251.e16.

Bergna A et al. 2000 -2023 (ScR)
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Medicina

Manipolazione cervicale

"Alta probabilita di associazione tra la terapia manipolativa della colonna
vertebrale cervicale e le relative complicanze (dissecazione arteria vertebrale)."

Bernetti A, La Russa R, de Sire A, Agostini F, De Simone S, Fari G, Lacasella GV,
Santilli G, De Trane S, Karaboue M, Ruiu P, Mangone M, Leigheb M, Santilli V, Fiore
P. Cervical Spine Manipulations: Role of Diagnostic Procedures, Effectiveness, and
Safety from a Rehabilitation and Forensic Medicine Perspective: A Systematic
Review. Diagnostics (Basel). 2022 Apr 23;12(5):1056.

Bernetti A et al. 2022 (RS)
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Framework IFOMPT

v’ Position statement dell'International Federation
International Framework for Examination

of Orthopaedic Manipulative Physical Jithe cervicsl hegloncor Forentil

of Vascular Pathologies of the Neck
Prior to Orthopaedic Manual Therapy (OMT)

Therapists, sviluppata sulla base delle migliori e Intervention
recenti evidenze, dell'opinione di esperti per
assistere i clinici nel ragionamento clinico.

v' il Framework internazionale IFOMPT guida la
valutazione della regione cervicale per
potenziali patologie vascolari del collo prima di
interventi pianificati.

v Le patologie arteriose del collo/capo possono
presentarsi come dolore e disfunzione
muscoloscheletrica, come per es. cervicalgia

e/o cefalea.

Rushton A et al. 2023
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Framework IFOMPT

v Anamnesi: fattori di rischio, sintomi e segni di v Il clinico deve accettare che la decisione clinica

patologie o disfunzioni vascolari. venga presa in assenza di certezza decidendo se
v/ Esame obiettivo: esame neurologico, esame intervenire o meno.

della coordinazione e del cammino, valutazione v’ Insegnamento appropriato.

della pressione e auscultazione carotide. v’ Processo decisionale consensuale tra operatore
v’ Valutazione dei rischi (bassi) e dei benefici e paziente (consenso, pianificazione del

(grandi) associati al trattamento manuale. trattamento, inviare a un altro professionista).

* Prevalenza dissecazioni arteria vertebrale
associate a trattamenti fisici: tasso da circa
0,4:100.000 a 5:100.000 pazienti.

* |l trattamento fisico non provoca patologia
vascolare in coloro che sono in salute.

* |l trattamento fisico non puo generare uno
stress vascolare o cambiamenti emodinamici
sufficienti a spiegare singolarmente l'insorgenza

di un evento di dissecazione. Rushton A et al. 2023
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Alternative

v'Nessuna differenza statisticamente significativa tra la manipolazione e la mobilizzazione
cervicale sul dolore, la disabilita, sulla flesso/estensione cervicale e la qualita della vita a
breve e a lungo termine.

v'La manipolazione della colonna dorsale é efficace nel ridurre il dolore e la disabilita
cervicale negli adulti con dolore cronico meccanico del collo.

v'Le manipolazioni cervicale e dorsale inducono cambiamenti simili nell'intensita del dolore
cervicale e nel ROM in soggetti con dolore cervicale cronico bilaterale.

v Effetti con altre tecniche.

VIl rilasciamento mio-fasciale & un trattamento efficace per il miglioramento della soglia del
dolore alla pressione del muscolo trapezio e del muscolo suboccipitale nei pazienti con
dolore cronico meccanico cervicale.

Minnucci S et al. 2023 (RS), Tsegay GS et al. 2023 (RS & M), Martinez-Segura R et al. 2012 (RCT), Dal Farra et al. 2022 (RS & M), Guo Y et al. 2023 (RS & M)
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ORIGINAL CONTRIBUTION s

Characterizing Adverse Events Reported
(ately After O h st

Treatment

. Dageehaat, 00: Jova C. ehocn, WA Whkam J. Brosks, DO Lsa Norman, 85
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E MFR (n=11/1120)
B Visceral (n=4/158)
B Indirect/func (n=11/480)

B CS/FPR (n=5/618)

B Articulatory/Still (n=14/1269)
O Soft tissue (n=12/1155)

@ Cranial (n=22/1079)

W BLT/LAS (n=19/929)

5% di 884 pazienti di 1847 visite ambulatoriali
Tasso di incidenza eventi avversi = 2.5% (95% Cl, 1.3%- 4.7%)

Degenhardt BF et al. 2018 (SO)
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v Dopo il trattamento manipolativo osteopatico
non si sono verificati eventi avversi gravi con BM) Open e o
disturbi muscoloscheletrici, neurologici, systematic reviews ’
beerdiic bhdiatric. T

v'Solo due delle sette revisioni sistematiche
incluse hanno riportato la definizione
utilizzata per misurare gli eventi avversi.
L'idea che le terapie manuali siano sicure
puo essere dimostrata solo se gli eventi
avversi vengono definiti e valutati in ogni
studio clinico. In particolare, gli autori
dovrebbero riportare in modo adeguato e
dettagliato |I'approccio utilizzato per misurare
gli eventi avversi, che devono essere definiti
utilizzando una tassonomia appropriata.

oL #8 payssard 1

S
b

oz-uedolaact i

o naveniions end reortod Tdowing e Precerrzd
Rigortng fams for Syswmalic Favkaws ans Meta-

estaogatts wwe ncked, some it sysaTate.

Toa qualty of he modorcs from the ckaded 5
BTG M4V an ma-anayias Was assesI0

T W04, DORROINE ‘2202 X 21 LD BOVESO- 12

Bagagiolo D et al. 2022 (RS)
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Definizione e classificazione
eventi avversi

Carnes D et al. 2010

v'Consenso panel di esperti
multidisciplinare e internazionale
per la definizione degli eventi
avversi nella terapia manuale.

v’ Delphi con accordo al 75%.

v No prospettiva del paziente.

v"No accordo sulla definizione.

Adverse Event  Duration Severity Descriptor
Major Medium/ Moderate/  Unacceptable
long term severe Requires further treatment
Moderate Medium/ Moderate Serious
long term Distressing
Minor Short term  Mild Non-serious
Not adverse Short term  Mild Function remains intact
Transient/reversible
No treatment alterations
required

Short term consequences
Contained

Carnes D et al. 2010 (RQ)
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Definizione e classificazione
eventi avversi

Carlesso LC et al. 2011

v’ Ricerca qualitativa
multidisciplinare per descrivere il
modo in cui i pazienti
considerano e interpretano gli
eventi avversi associati alle
tecniche di terapia manuale.

v Approccio descrittivo qualitativo
esplorativo.

v Cliniche private canadesi.

PRE
v Educazione

al trattamento
v/ Stato acuto o
cronico
v’ Consapevolezza
corporea

possibili risposte

DEFINIZIONE DI
EVENTO AVVERSO

ELEMENTI

v’ Aspettative al
trattamento

v’ Pesare benefici
vs. danni

v Fiducia

v’ Esperienza di
trattamento

POST

v Impatto
funzionale

v’ Intensita
dolore/sintomi
post-
trattamento

v' Temporalita e
durata delle
risposte

v’ Escludere cause
alternative per
le risposte

Carlesso LC et al. 2011 (RQ)
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Definizione e classificazione
eventi avversi
Funabashi M et al. 2021

v'Determinare, attraverso un processo

oco IS
BM] Open Expert consensus on a standardised £

di consenso di esperti, una siverse evens i wih il |
NN . and peripheral joint manipulation an &
definizione standardizzata e una e

international e-Delphi study

classificazione della gravita degli
eventi avversi a seguito di
manipolazione e mobilizzazione, in
una popolazione adulta con
condizioni muscoloscheletriche.

v'Progetto sequenziale a metodi misti:
Scoping review, e-Delphi e Focus
group internazionali e
multidisciplinari.

Funabashi M et al. 2021 (RQ)
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Defining and Classifying Adverse Events Following Joint Manipulation
and Mobilization: An International E-Delphi and Focus Group Study

FINDINGS
DEFINITION

\Consensus on definition
Iil not reached

!

“Unfavourable”, “unexpected” and/or
“undesired” terms were extensively
discussed to define adverse events

¥

This shows how complex this topic is and
the diversity of opinions

®
m
()

/
o
m

SEVERITY CLASSIFICATION

INTENSITY

Low intensity, ranging
between 1-3 on an 11-
point numeric scale

Moderate intensity,
ranging between 3-6 on
an 11-point numeric scale

MODERATE

High intensity, ranging
between 6-8 on a 11-
point numeric scale

Significant intensity,
CATASTROPHIC | ranging between 8-10 on
an 11-point numeric scale

IMPACT ON PATIENT

No impact on a patient’s activities, but
has a tolerable interference on
participation, and quality of life

Some interference with a patient’s
activities, participation, and quality of life

Not life threatening, but has considerable
interference with a patient’s activities,
participation, and quality of life

Life-threatening and could result in

death, totally disrupts a patient’s
activities, participation, and quality of life

This classification reached consensus and streamlines interprofessional and international
dialogue on adverse events

\’

A universally accepted common language enhances precision and accuracy in recording and
reporting adverse events in clinical practice and research

m University of
gy Zurich™

A
\/ PARKER

R = UNIVERSITYO!
\'“' SOMA S BIRMINGHAM

Standardizzazione
& eterogeneita

Professioni e
sicurezza dei
pazienti:

v Culture
v' Contesti
v Tradizioni
v’ Lingue

Funabashi M et al. 2021 (RQ)
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Consenso informato

v' Comunicazione e accordo con
il paziente.

v |l paziente deve comprendere
la natura, lo scopo e i rischi
dell'esame o del trattamento
proposto.

v Il paziente deve quindi essere
libero di accettare o rifiutare
I'esame o il trattamento
proposto.

> Osteopathic Practice Standards

GOC2012, Vogel S2012, Leach) 2011
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