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Studio clinico randomizzato, controllato.
Agopuntura nel controllo dell’ansia in pazienti operati di artroprotesi d’anca.
Introduzione:

La chirurgia protesica elettiva si presenta oggi come una sfida sempre piu difficile, in un contesto
socio sanitario dove I'eta media degli operandi € aumentata, questo associato ad un significativo
aumento delle comorbidita e della complessita delle terapie domiciliari.

La tecnica chirurgica si € affinata, particolarmente nel nostro centro, riducendo tempi operatori,
sanguinamenti e invasivita e questo ha consentito di operare scelte anestesiologiche mirate ad una
consensuale riduzione dell'invasivita anche dell'anestesia, senza nulla perdere in termini di
sicurezza perioperatoria e copertura analgesica.

Tutto cio ha reso possibile ridurre i tempi di degenza.

Il controllo del dolore postoperatorio e dell’ansia perioperatoria si ritengono obiettivi rilevanti ai
fini dell'outcome clinico globale: come é noto una corretta analgesia e un corretto controllo
dell’ansia riduce la frequenza cardiaca, il lavoro cardiaco e quindi le complicanze cardiovascolari,
consente una precoce mobilizzazione , con riduzione dell'incidenza di trombosi venosa profonda ed
eventuale embolia polmonare e migliore approccio riabilitativo .

Oggi nel nostro ospedale si utilizzano schemi analgesici postoperatori con somministrazioni orali di
tapentadolo 50mg ogni 12h con buoni risultati (Allegato 1, schemi dolore postoperatorio come da
procedura ASL2.), ma il paziente (gia preoccupato per I’intervento ¢ per il suo dolore cronico che
nei mesi precedenti gli ha impedito di svolgere le normali attivita quotidiane) sosta in presala circa
30 min prima di essere operato e sente i rumori dell’intervento precedente (la frase piu ripetuta ¢
:“mi sento come se fossi in officina”), durante I’intervento la maggior parte richiede una sedazione
,ottenuta con la somministrazione di midazolam ev ,da associare all’ALR

MATERIALI E METODI

Per questo studio prenderemo in esame due gruppi di pazienti operandi per artroprotesi di anca
monolaterale.

A) Gruppo agopuntura: pazienti trattati con 3 sedute di agopuntura (1 ogni 2 giorni) iniziando dal
giorno prima dell'intervento

B) Gruppo di controllo: pazienti non trattati

AGOPUNTI UTILIZZATI

7H , 6PC, Au Shenmen tutti bilaterali e 7 H control da 30 min prima di coricarsi al mattino per i
giorni di degenza (usati come punti Lexotan e insonnia)

7 C Shenmen

Uno dei piu importanti punti di agopuntura & H 7, settimo agopunto del Meridiano del Cuore, noto
anche come "Shenmen", che significa "Porta della mente™ o "Porta dello spirito™: La sua
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sollecitazione favorisce la calma e rasserena la mente (agitazione), tratta il deficit di QI/YANG e
SANGUE/YIN del cuore (ansia, insonnia, amnesia, palpitazioni, nevrastenia, depressione), &
dimostrato che basta stimolarlo con il massaggio cinese o0 acupressione per avere risultati

Localizzazione e puntura: sulla plica di flessione del polso , tra osso pisiforme e ulna, nella
depressione mediale al tendine del m. flessore ulnare del carpo Puntura perpendicolare, profondita
0,3-0,6cun

PC 6 Neiguan

Indicazioni: Diminuisce la stasi di QI e SANGUE nel torace , calma la mente , domina il QI
RIBELLE di stomaco, riduce la stasi di QI del fegato

Localizzazione e puntura: 2 cun sopra la plica del polso fra il tendine del m flessore radiale del
carpo e palmare lungo . puntura perpendicolare , profondita. 0,5-1 cun

In sala operatoria tutti i pazienti verranno sottoposti ad anestesia subaracnoidea lombare con
levobupivacaina 12-14 mg.

Actutti i pazienti a partire dal giorno dell'intervento e per 72 h verra utilizzato uno schema
analgesico postoperatorio standard (vedi allegato 1)

AU Shenmen

Situato al livello della biforcazione del ramo superiore e inferiore dell’antelice nella zona apicale
della fossetta triangolare. Considerato dalla scuola cinese un punto cosiddetto *“ maestro ” per la sua
funzione sull'apparato neuroendocrino e per il suo effetto antinflammatorio,agisce sull’ansia e sullo
stress
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Un punto auricolare é da trattare quando risulta attivo sia alla detezione elettrica sia alla detezione
con il palpeur a pressione

OBIETTIVI

Lo studio si propone di valutare I'efficacia dell’agopuntura nel controllo dell’ansia perioperatoria
Endpoint primario sara verificare se nell'intraoperatorio ci sia una riduzione della richiesta di
sedazione ( midazolam)

Endpoint secondario sara la durata della fisioterapia postoperatoria

VALUTAZIONE ANSIA

« Il giorno del ricovero ricovero al paziente viene richiesta la compilazione di questionari (State-
Trait Anxiety Inventory: STAI 1) atti a valutare:

1. 'entita dell’ansia presente nel profilo basale del soggetto (STAI)

2. la quota aggiuntiva derivata dall’aspettativa della procedura

« Inoltre al termine dell’intervento viene interrogato in merito a scala di tolleranza/gradimento

A fine intervento

1 agitazione psico-motoria

2 pz insofferente alllambiente e alla manovra, ansioso e agitato
3 ansia controllata

4 tranquillo, sereno

5 dorme

Tolleranza/gradimento :

1 ottima

2 buona

3 mediocre (crisi ipertensiva ben controllata farmacologicamente)
4 scarsa (dolore o ipertensione non controllata dai farmaci)

5 nulla
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Variabili analizzate

1. Eta, sesso classe ASA

2. Presenza di ansia/agitazione

3. Dose sedativi

4. Pa (crisi ipertensive)

5. Tolleranza/Gradimento (scala)

6.Alzata in prima giornata

7. Durata della fisioterapia postoperatoria

Disegno dello studio

Lo studio si definisce sperimentale, controllato, randomizzato. Nella conduzione dello studio non é
previsto I'impiego di farmaci sperimentali, né I'esecuzione di tecniche chirurgiche che non siano
quelle della normale pratica clinica. L'assegnazione del trattamento avverra presso il nostro
ambulatorio di valutazione preoperatoria, a seguito della verifica dei criteri di eleggibilita.

Popolazione dello studio

La popolazione sara costituita dai pazienti afferenti alla SC chirurgia protesica ASL2 Presidio Pietra
Ligure, che risponderanno ai seguenti criteri:
Criteri di inclusione:
— rischio anestesiologico ASA1 -2 - 3;
— peso compreso tra 60 e 90kg;
— BMI compreso tra 20 e 35;
— indicazione ad intervento di artroprotesi d'anca monolaterale senza frattura;
— pazienti con sufficiente grado di comprensione e collaborazione che abbiano acconsentito
allo studio e fornito il consenso informato al protocollo;
Criteri di esclusione:
— rischio anestesiologico ASA 4 e 5;
— Allergia o intolleranza al tapentadolo o all'ossicodone;
— controindicazione all'esecuzione di anestesia subaracnoidea;
— terapia domiciliare con antidepressivi o oppiacei;
— assenza del consenso informato al protocollo sperimentale;
- BMI<20;
— BMI>35;
— peso corporeo<60kg;
— peso corporeo>90kg;
— pazienti che manifestino complicanze ortopediche/cliniche maggiori nelle prime 72h di
postoperatorio.

Dimensioni dello studio
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Terapia antalgica postoperatoria.

Schemi terapeutici condivisi:

Somministrazione per via endovenosa:

Dolore 1: Pompa siringa per uso ev. Tramadolo 300mg + Alizapride 3fiale + SF(Soluzione
Fisiologica) fino a 50ml. Velocita 1-3ml/h

Dolore 1K: Pompa siringa per uso ev. Tramadolo 300mg + Alizapride 3fiale + ketorolac
3fiale + Ranitidina 3fiale + SF fino a 50ml. Velocita 1-3ml/h
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- Dolore 2: Pompa siringa per uso ev. Morfina 30mg (3fiale da 10mg) + Alizapride 3fiale +
SF fino a 50ml. Velocita 1-3ml/h.

- Dolore 2K: Pompa siringa per uso ev. Morfina 30mg (3fiale da 10mg) + Alizapride 3fiale +
ketorolac 3fiale + Ranitidina 3fiale + SF fino a 50ml. Velocita 1-3ml/h.

- Dolore 3: Pompa per PCA (Patient Controlled Analgesia) ev. Morfina 50mg (5fiale da
10mg) + Alizapride 5fiale + SF250ml. Velocita 3-7ml/h. Bolo 5ml. Blocco 10min. Limite
4h:50ml.

Somministrazione per via orale:

- Dolore 4a: Ossicodone a rilascio prolungato 10mg cpr + Metoclopramide 10mg cpr, h8 e
h20.

- Dolore 4b: Ossicodone a rilascio prolungato20mg cpr + Metoclopramide 10mg 2cpr, h8 e
h20.

Somministrazione per via peridurale o perineurale:
- Dolore 5: Pompa per PCA. Levobupivacaina 1.25mg/ml.( + 5F *o 5M *) Velocita 3-7ml/h.
Bolo 5ml. Blocco 10min. Limite 4h: 50ml.
*5F: 2 fiale di Fentanyl 0.1mg ogni 100ml di levobupivacaina.
*5M: Morfina 2mg ogni 100ml di levobupivacaina.
- Dolore 6: Pompa siringa per uso peridurale o perinervoso. Ropivacaina 7.5mg/ml 10ml +
SF30ml. (+ 6F *0 6M *) \elocita 3-7ml/h.
*6F: 1 fiala di Fentanyl 0.1mg ogni 40 ml preparati.
*6M: Morfina 1mg ogni 40 ml preparati.

Preparazioni di terapie antalgiche rescue (da somministrare in caso di VAS>4)/ ad
orario (8-16- 24).

o Tramadolo 100mg+ Alizapride 50mg in 100ml di SF per via endovenosa.
Ketorolac 30mg + Ranitidina 50mg in 100ml di SF per via endovenosa.
Paracetamolo 1g9/100ml per via endovenosa.

Paracetamolo 1g compresse per os.
Paracetamolo 500mg + Codeina 30mg bustine per os.

Cerotti transdermici
- Fentayl 12.5/25/50/75/100 mcg/h
-Buprenorfina 35/52.5 mcg/h
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D.
A. VALUTAZIONE
MONITORAGGIO B.PRESCRIZIONE C. SOMMINISTRAZIONE VAS/NRS
VASINRS TERAPIA ANTALGICA TERAPIA ANTALGICA fgf;pggxe;et?
VASINRS >4
Giorno .......
orario Firma Medico SCHEMA 1.C./ ORARIO di SOMMINISTRAZIONE e
sigla TERAPEUTICO/ AD ORARIO/ SIGLA INFERMIERE VAS/ | sigla
VAS/ inf FARMACO RESCUE DOSE CHE SOMMINISTRA NRS inf
NRS
n I.C. n
Tapentadolo 50mg 20
vas | = | sisesssssssssss VAS
h h
- Ketoprofene 1f + Zantac 1f Vas>4 -
VAS VAS
h_ h
Paracetamolo 1g ev x3 16 24
VAS VAS
h_ h_
Vas>4
VAS x3 VAS
h_ h_
Vas>4
VAS x3 VAS
h h
i U x3_| Vas>4 ‘
Giorno .........
orario Firma Medico SCHEMA e _ _
sigla TERAPEUTICO/ AD ORARIO/ ORARIO di SOMMINISTRAZIONE e VAS/ | Sigla
VAS/ inf FARMACO RESCUE DOSE SIGLA INFERMIERE NRS nf
NRS ------------------ CHE SOMMlNISTRA
h I.C. n_
Tapentadolo 50mg 20
vVAS N 7§ sssssssssssssss VAS
h_ h_
Ketoprofene 1f + Zantac 1f Vas>4
VAS VAS
h_ h_
Paracetamolo 1g 0s x3 16 24
VAS VAS
h_ h
Vas>4
VAS x3 VAS
h h
- Vas>4 B
VAS x3 VAS
h- Cerotto n
x3 Vas>4
s VTR h A
Giorno .........
orario sig][a Firma Medico SCHEMA I.C./ Sigla
in TERAPEUTICO/ AD ORARIO/ . |
\KIARSS/ FARMACO RESCUE DOSE ORAR'%% I_SAOII\l(III\FAIIE’\Flzll\S/I-IFIERF'QAIEZlONE e \,@55/ inf
..................... CHE SOMMINISTRA
h_ I.C. h_
Tapentadolo 50mg 20
vaAs (o =l ssssssssssszasss VAS
h_ h
Ketoprofene 1f + Zantac 1f Vas>4
VAS VAS
h_ h_
Paracetamolo 1g oS x3 16 24
VAS VAS
h h
- Vas>4 -
VAS x3 VAS
h h
_ Altro Vas>4 .
VAS x3 VAS
h h
- Cerotto x3 | Vas>a N
vas | M. h VAS
Dimissione avvenutail........................... alle ore........ Firma leggibile..............................
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ALLEGATO 2

QUESTIONARIO S.T.ALL
FORMY -2
NOME € COZNOMIE. ..o .ee ettt ettt ettt et e e et et et e et e et e et e et e e e et e e e eneeenens
ISTRUZIONI: Sono qui di seguito riportate alcune frasi che le persone spesso usano per descriversi.
Legga ciascuna frase e poi contrassegni con una crocetta il numero che indica come lei abitualmente si
sente. Non ci sono risposte giuste o sbagliate. Non impieghi troppo tempo per rispondere alle domande e
dia la risposta che le sembra descrivere meglio COME LEI SI SENTE ABITUALMENTE.
1 = Quasi mai 2 = Qualche volta 3 = Spesso 4 = Quasi sempre

112(3)|4
1. Mi sento bene

11234
2. Mi sento tesa e irrequieta

11234
3. Sono soddisfatta di me stessa

112(3)|4
4. Vorrei poter essere felice come sembrano gli altri

11234
5. Mi sento una fallita

11234
6. Mi sento riposata

112(3)|4
7. 1o sono calma, tranquilla e padrone di me

11234
8. Sento che le difficolta si accumulano tanto da non poterle superare

11234
9. Mi preoccupo troppo di cose che in realta non hanno importanza

112(3)|4
10. Sono felice

11234
11. Mi vengono pensieri negativi

11234
12. Manco di fiducia in me stessa

112(3)|4
13. Mi sento sicura

11234
14. Prendo decisioni facilmente

11234
15. Mi sento inadeguata

112(3)|4
16. Sono contenta

112(3)|4
17. Pensieri di scarsa importanza mi passano per la mente e mi infastidiscono

11234
18. Vivo le delusioni con tanta partecipazione da non poter togliermele dalla testa

112(3)|4




ondazione Lorenzo Spotorno

ONLUS

19. Sono una persona costante




