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TITOLO

Criteri di appropriatezza diagnostica

per la Sindrome del tunnel carpale

Raccomandazioni di Buona Pratica Clinico-Assistenziale (RBPCA)

ABSTRACT

Obiettivo: fornire le raccomandazioni di buone pratiche clinico—assistenziali per la diagnostica della Sindrome
del Tunnel Carpale (STC) mediante una Consensus Delphi promossa dalla Societa Italiana di Chirurgia della

Mano (SICM).

Metodi: panel multidisciplinare di esperti a livello nazionale. Ricerca narrativa della letteratura. Applicazione
del metodo Delphi attraverso due round di votazione con scala Likert a 9 punti, soglia di accordo > 75%.

Sintesi delle evidenze a supporto dei quesiti sottoposti a votazione.

Risultati: elevato consenso sulla centralita della diagnosi clinica, ruolo degli studi neurofisiologici nei casi
dubbi, utilita dell’ecografia come test di secondo livello operatore-dipendente, uso selettivo della RMN e

percorso dedicato nei casi recidivi.

Conclusioni: si forniscono raccomandazioni pratiche per 1’inquadramento diagnostico della STC, con livelli

di forza calibrati sul consenso Delphi ed evidenze disponibili.

NUMERO DI RACCOMANDAZIONI ELABORATE 27
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RACCOMANDAZIONE

E raccomandata la valutazione della
sintomatologia riferita dal paziente
(formicolio, intorpidimento, dolore)
(Livello di  accordo  percentuale: 81,00% di
valutazioni nel range 7—9; Mediana: 8 ; IQR:
2 ; Consenso: ragginnto)

E’ raccomandata /a valutazione delle
parestesie nel territorio di
innervazione del nervo mediano
(Livello di accordo percentuale: 100,00% di
valutazioni nel range 7—9; Mediana: 9 ; IQR :
0; Consenso: ragginnto)

E’ raccomandato dr considerare che
parestesie che si estendono oltre il
territorio cutaneo di distribuzione del
nervo mediano (glove hand
distribution) non escludono Ia
diagnosi di STC (Livello di accordo
percentuale: 95,20% di valutazioni range 7-9,
Mediana: 8; IOR 1: Consenso: raggiunto)

Non ¢ raccomandato df considerare le
parestesie sull’eminenza tenar come
segno attendibile per Ia diagnosi di
STC (Livello di accordo percentuale: 76,2% di
valutazioni nel range 7-9, Mediana: 8; IOR: 2;
Consenso: ragginnto)

RAZIONALE SCIENTIFICO
L'anammesi e i sintomi sono parte
essenziale del percorso diagnostico e i
lavori citati supportano 'utilita di
strumenti basati sui sintomi (Symptom
diagram/ symptom mapping) come
indicatori clinici. Le review
confermano che anammnesi e sintonmi
guidano l'inquadramento inigiale e la
selezione dei test successivi.

La presenza di parestesie nel territorio
del nervo  mediano rappresenta un
sintomo  cardine della  sindrome del

tunnel carpale e orienta
significativamente il sospetto

diagnostico gia in fase anammestica.
Studi clinici osservazionali dimostrano
che la localizzazione topografica delle
parestesie alle dita innervate dal nervo
mediano ha valore predittivo rispetto
alla conferma neurofisiologica di STC.
Le analisi sui  pattern  parestesici
supportano  la  spectficita  di  tale
distribuzione nei pazienti affetts. Le
revisioni sui criteri diagnostici nei trial
clinici confermano l'uso sistematico di
questo sintomo tra gli elementi clinici
fondamentali.

La distribuzione delle parestesie nella
STC puo estendersi oltre il territorio
cutaneo del nervo mediano e questo non
deve escludere la diagnosi. Studi clinico-
neurofisiologici m0strano che
Lestensione extra mediana dei sintomi
puo correlare con il grado di danno
nervoso al polso e con meccanismi
dolore-correlati. 1. evidenza suggerisce
inoltre un  possibile  contributo  di
sensibilizzazione centrale nei casi con
diffusione exctraterritoriale. Pertanto,
la valutazione clinica deve integrare
tale variabilita per ridurre il rischio di
sotto diagnosi.

Nella sindrome del tunnel carpale la
sensibilita cutanea dell’eminenza tenar
puo risultare conservata, poiché la sua
innervazione ¢ spesso garantita dal
ramo  palmare cutaneo del  nervo
mediano che decorre al di fuori del
tunnel  carpale. Di  conseguenza,
parestesie o ipoestesia a livello tenare
non rappresentano un segno clinico
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E raccomandato
presenza  di

considerare
Intorpidimento
parestesie alla mano che compaiono
e/o peggiorano durante la notte come
sintomi indicativi di STC. (Liello di
accordo percentuale: 95,2% di valutazioni nel

costante né affidabile per la diagnos.
Le fonti di sintesi e la letteratura
storico-clinica  descrivono  questa
variabilita ~ semeiologica. 1/ sospetto
diagnostico  deve  pertanto  basarsi
sull'integrazione dei dati  clinici con
esami strumentali di conferma.

La comparsa o il peggioramento
notturno di intorpidimento e parestesie
alla mano rappresenta un sintono
tipico della sindrome del tunnel
catpale ed ¢ attribuibile all anmento
della pressione endocanalare e alla

range 7—9; Mediana: 9; IQR: 1 ; Consenso: = flessione prolungata del polso durante

ragginnto)

E’ raccomandato considerare Ia

diminuzione della sensibilita nel
territorio cutaneo di distribuzione del
nervo mediano come un reperto
clinico indicativo di STC. (Livello di
accordo percentuale: 90,5% di valutazioni nel
range 7—9; Mediana: 8 ; IOR 2 : ;Consenso:

ragginnto)

Dovrebbe essere considerata /a
riduzione della forza della

muscolatura tenare come un reperto
clinico indicativo di sindrome del
tunnel carpale, soprattutto nelle forme

moderate-severe (Livello di accordo

percentuale: 81,0% di valutazioni nel range 7—
9y Mediana: 8; IOR 2: Consenso: ragginnto)

il sonno. Studi clinici hanno
dimostrato che tali sintomi sono
specificamente correlati alla
compressione del nervo mediano.
Indagini osservazionali confermano
Lelevata frequenza dei sintomi
notturni nei pazienti con STC.

L efficacia del tutore notturno
supporta indirettamente il valore
clinico di questa manifestazione.

La riduzione della sensibilita cutanea
nel  territorio  del nervo  mediano
rappresenta una manifestazione clinica
frequente nella sindrome del tunnel
catpale ed ¢ correlata alla compressione
cronica del nervo. Studi osservazionali
e di validazione dei criteri diagnostici
mostrano che tale reperto contribuisce
significativamente  alla  probabilita
diagnostica. Le revisioni sistematiche
confermano il valore  dell’esame
sensitivo nell'ambito  dell 'esame
obiettivo.

La  ridugione  della  forza  della
muscolatura  tenare  riflette il
cotnvolgimento  motorio  del  nervo
mediano, tipicamente associato a STC
di maggiore gravita o durata. Studi
clinici e di validazione dei criteri
diagnostici  includono la  debolezza
tenare tra i reperti dell esame obiettivo
associati alla STC. Le revisioni
sistematiche confermano che i segni
motori  aumentano la  probabilita
diagnostica, pur essendo meno frequenti
nelle  fasi  inigiali.  Perfanto  la
debolezza tenare ¢ un elemento clinico

IIa
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Dovrebbe essere considerata Ja
presenza clinica di ipotrofia o atrofia
della muscolatura tenare come un
segno clinico indicativo di sindrome
del tunnel carpale, in particolare nelle
forme di maggiore durata o gravita
Livello di - accordo  percentuale:  85,7%, di
valutazioni nel range 7—9; Mediana: 8§ 1QR:
2 ; Consenso: ragginnto)

E raccomandato eseguire il test di
Phalen come manovra evocativa nel
sospetto clinico di sindrome del tunnel
carpale, come parte dell’esame
obiettivo, senza utilizzarlo come unico
criterio diagnostico. Livello di accordo
percentuale: 85,7%, di valutazioni nel range 7—
9; Mediana: 8§ 1QR: 1 ; Consenso: raggiunto

E raccomandato eseguire il segno di
Tinel al tunnel carpale come manovra
evocativa nell’esame obiettivo dei
pazienti con sospetta sindrome del
tunnel carpale, in associazione agli
altri elementi clinici e strumentall.
Livello di accordo  percentuale:  76,2%, di
valutazioni nel range 7—9; Mediana: § 1QR:
1 ; Consenso: raggiunto

E raccomandato considerare Ia
presenza di condizioni cliniche
predisponenti, quali diabete mellito,
gravidanza, Ipotiroidismo, patologie
reumatiche e metaboliche, nonché Ia
familiarita per sindrome del tunnel
carpale, come elementi anamnestici
utili nel sospetto diagnostico di
sindrome del tunnel carpale. ivello di
accordo percentuale: 85,7%, di valutazioni nel

utile soprattutto per identificare forme
moderate-severe.

L ipotrofia o atrofia della muscolatura
tenare rappresenta l'espressione di un
coinvolgimento - motorio  cronico  del
nervo  mediano  nella  sindrome  del
tunnel  carpale.  Studi  clinici
osservazionali e di validazione dei
criteri  diagnostici  includono  questo
segno tra i reperti associati alla STC.
Le revisioni sistematiche confermano
che i segni motori aumentano la
probabilita  diagnostica, pur essendo
meno  sensibili - nelle  fasi  inizials.
Pertanto, I'atrofia tenare costituisce un
segno clinico rilevante soprattutto nelle
Sforme avanzate.

I/ test di Phalen ¢ wuna manovra
evocativa consolidata per riprodurre la
sintomatologia da  compressione del
nervo mediano. Le evidenze mostrano
sensibilita e specificita variabili ma
complessivamente utili se interpretate
nel contesto clinico e in combinazione
con anamnesi e altri segni. lLa
metanalisi recente supporta [inpiego
delle  manovre  provocative  come
Strumenti di - screening  clinico, non
sostitutivi di test di conferma. Pertanto
il test di Phalen é appropriato come
elemento dell’esame obiettivo iniziale.
17 segno di Tinel al tunnel carpale é nna
manovra  evocativa  utilizzata - per
riprodurre la parestesia nel territorio
del nervo  mediano. Studi  clinici e
revisioni sistematiche mostrano valori
di sensibilita e specificita variabili ma
clinicamente utili nel contesto dellesa-
me obiettivo. 1. impiego combinato con
anammesi ed esami  Strumentali ne
migliora 'accurategza diagnostica.
Numerosi studi evidenziano
un'associazione tra sindrome del tunnel
catpale e condizioni metaboliche e
sistemiche, in  particolare diabete e
amiloidosi. 1. anamnesi — mirata
consente  quindi  di  migliorare
Laccnratexza diagnostica e
Linguadramento eziologico

IIa
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range 7—9; Mediana: 8§ 1QR: 1 ; Consenso:
ragginnto

E raccomandato eseguire lo studio
neurofisiologico, elettromiografia ed
elettroneurografia, come procedura di
primo Iivello per Ia conferma
diagnostica della sindrome del tunnel

carpale. Livello di accordo percentuale: 95,2%
di valutazioni nel range 7—9; Mediana: 9 ; IR
0;Consenso: ragginnto)

Dovrebbe essere considerato utilizzare
lo studio neurofisiologico
(elettroneurografia ed
elettromiografia) per localizzare Ia
sede della lesione del nervo mediano.
Livello  di - accordo  percentuale:  83,3%  di
valutazioni nel range 7-9; Mediana: 8; IQR
1;Consenso: ragginnto)

E raccomandato non escludere Ia
diagnosi di sindrome del tunnel
carpale in presenza di un esame
neurofisiologico negativo quando il
quadro  clinico é  fortemente
suggestivo.

(Livello di accordo  percentuale:  90,5%  di
valutazioni nel range 7—9; Mediana: 8 ; IOR 1
: yConsenso: ragginnto)

E raccomandato utilizzare lo studio
neurofisiologico  (elettroneurografia
con eventuale elettromiografia) per
stratificare Ientita del danno del nervo
mediano nella sindrome del tunnel
carpale. Livello di accordo percentuale: 85,7 %
di valutazioni nel range 7—9; Mediana: 8 ; IOR
1 : ;Consenso: ragginnto

Lo studio neurofisiologico rappresenta
i riferimento standard per la conferma
della diagnosi di sindrome del tunnel
carpale. Le revisioni cliniche e i criteri
di consenso internazionale ne ricono-
scono [elevata accuratezza nel docu-
mentare la  sofferenza  del  nervo
mediano. 1. 'esame consente di definire
sede, gravitd e prognosi della neuro-
patia compressiva. 1/ suo utilizzo come
procedura di primo  livello migliora
Lappropriatezza  dell inguadramento
diagnostico.

Lo studio neurofisiologico consente di
documentare la sofferenza del nervo
mediano e di definire in modo oggettivo
i lwello di  interessamento,
distinguendo una nenropatia
compressiva al tunnel carpale da
quadri di intrappolamento prossimale
0 da altre neuropatie. Le evidenze
comparative tra ecografia e studi di
conduzione  riconoscono agli  esami
neurofisiologici un ruolo centrale nella
diagnosi e nella caratterizzazione della
sede e gravita della lesione.

Revisioni narrative ¢ studi osserva-
gionali mostrano che una quota non
trascurabile di pazienti con quadro
clinico  tipico puo presentare esami
neurofisiologici inizialmente negativi.
Sono documentati sia falsi negativi sia
discrepange  tra  clinica e fest
strumentals. Inoltre, ['esistenza di falsi
positivi rafforza il ruolo centrale del
gindizio clinico. Pertanto la diagnosi di
STC non deve basarsi esclusivamente
sull’esame neurofisiologico.

Lo studio nenrofisiologico quantifica il
grado di compromissione del nervo
mediano  attraverso  parametri  di
conduzione sensitiva e motoria e indici
derivati. Studi clinici mostrano che
misure come la conduzione sensitiva di
dita selezionate e indici di latenza
terminale e  F-wave  discriminano
diversi  livelli  di  severita. La
Stratificazione neurofisiologica consente
di identificare forme lievi, moderate e
severe, supportare la definizione di

IIa
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Dovrebbe essere considerato utilizzare
lo studio  neurofisiologico  per
differenziare Ia sindrome del tunnel
carpale da altre neuropatie periferiche
con sintomatologia sovrapponibile,
incluse le compressioni prossimali del
nervo mediano a livello di
avambraccio, gomito o braccio, le
radicolopatie cervicali sopra C7 e le
Plessopatie brachiali. Livello di accordo
percentuale: 85,7% di valutazioni nel range 7—9;
Mediana: 8 ; IOR 1 : ;Consenso: ragginnto

E raccomandato utilizzare lo studio
neurofisiologico e/o ecografico come
procedure diagnostiche indispensabili
per orientare la decisione terapeutica
nei pazienti con sindrome del tunnel
carpale. Livello di accordo percentuale: 83,3%
di valutazioni nel range 7—9; Mediana: 8 ; IOR
1; Consenso: ragginnto)

E raccomandato utilizzare 'ecografia
come procedura di secondo Ilivello
nella diagnosi di sindrome del tunnel
carpale, in integrazione allo studio
clinico e neurofisiologico. Livello di
accordo  percentuale: 811% di valutazioni nel
range 7—9; Mediana: 8 ; IOR 1; Consenso:
ragginnto)

| D raccomandata Pecografia,
preferibilmente rispetto ad altre

metodiche di imaging, come esame
strumentale nella diagnosi di STC
(Livello di  accordo  percentuale:  95.2% di
valutazioni nel range 7—9; Mediana:8; IQOR: 1;
Consenso: ragginnto)

gravita e la  scelta  terapeutica,
monitorare progressione o recupero.

Le compressioni prossimali del nervo
mediano, le radicolopatie cervicali e le
plessgpatie brachiali possono presentare
guadri clinici simili alla STC. Studi
clinici e revisioni  sistematiche
sottolineano  importana di  una
corretta  diagnosi  differenziale  per
evitare trattamenti inappropriati. 1o
studio  neurofisiologico  permette  di
identificare la sede e il tipo di lesione,
distinguendo una nenropatia
compressiva distale da interessamenti
prossimali o radicolari.  Questo
migliora ['accuratexza  diagnostica e
Lappropriatezza terapentica.

La  classificazione  neurofisiologica
consente di definire la gravita della
nenropatia del nervo mediano e di
guidare le scelte terapeutiche. Gli studi
dimostrano  che esami  strumentall,
elettrofisiologici e/ o  ecografici, sono
essengiali  per  una  corretta
stratificazione dei pazients.

Numerosi studi clinici e metanalisi
dimostrano  che ['ecografia  presenta
un’elevata  accnratezza  diagnostica
nella STC, con una buona correlazione
con gli studi di conduzione nervosa. La
valutazione dell'area di sezione del
nervo  mediano e degli  indici
elastosonografici  consente  una
caratterizzagione morfologica utile nei
casi dubbi o con esami neurofisiologici
inconclusive. 1. ecografia é inoltre non
invasiva e ripetibile. 1/ suo impiego
come  secondo  livello  migliora la

precisione diagnostica

Le revisione sistematiche e le meta-analisi di
studi clinici hanno mostrato che lecografia ha
una elevata sensibilita e specificit per la

diagnosi di STC.

IIa
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L’ecograﬁa dovrebbe essere Le revisione sistematiche e le meta-analisi di IIa
considerata ad inte o1 zione dello studi clinici hanno mostrato che ['ecografia ha

di fisiolood d una elevata sensibilita e specificita per la
stuaio H‘euro IS{O ogico quan o diagnosi di STC. Uno studio clinico ha
questo € negatvo o dubbio. verificato che i riscontri ecografici si possono
(Lz'w//o di  accordo perceﬂtﬂd/e: 81.0% di = correlare alla severiti della STC valutata con
valutazioni nel range 7—9; Mediana:8; IQR:2; = studi EDS.

Consenso: raggiunto)

E’ raccomandata _[’ecogrgﬁg nel La revisioni sistematiche e la meta-analisi di = 1
sospetto di pato lo gie sistemiche e/o studi clinici hanno mostrato che lo studio

.. . . ecografico del nervo mediano ha la possibilita
lesioni occupanti spazio con ‘ iy o .
di valutare con precisione alterazioni nenrali e

sofferenza del nervo mediano al polso ey

(Livello di accordo percentuale: 95,2% di

valutazioni range 7-9, Mediana:8; IOR 1:

Consenso: ragginnto

L’ecografia pu6 essere considerata Lesame ecografico é uno strumento diagnostico  ITb

di rapido impiego nella STC. Uno studio

come esame diagnostico strumentale 7 i ’ :
clinico ha mostrato che l'esame puo consentire

HEI. cast .dI msuccesso de!la p rgcedura di identificare fibrosi cicatriziale, tenosinoviti
chir urgica per 1a STC (LW ello di accordo ed anomalie anatomiche nei casi d’insuccesso
percentuale: 81.0% di valutazioni nel range 7-9, = chirurgico per STC. Tuttavia, I'ecografia ¢ un
Mediana:8; ]QR-2)- Consenso: raggz'mlo ) esame operatore dipendente a differenza della

RM, che fornisce immagini diagnostiche certe e
riproducibili, con maggior valenza in ambito
medico legale

E’ raccomandato lutilizzo delle sonde 1. sonde lineari ad alta frequenza I
Iineari ad alta frequenza nello studio jjsyjtano ideali per visualizzare
ecografico della STC. (Livello di accordo
percentuale: 95,2% di valutazioni nel range 7—9;
Mediana:8; IOR:1; Consenso: raggiunto)

dettagli strutturali fini del nervo
mediano. Le revisioni sistematiche
mostrano che queste sonde offrono
mmagini nitide con risoluzione
<Tmm consentendo uno studio preciso
della morfologia nervosa.

E’ raccomandato inte grare 1 risultati L'anamnesi ¢ lesame clinico rappresentano = I
dei dati strumentali con Panamnesi e | ¢lrento fondamente per la diagnosi di STC.

. . . . g Uno studio clinico su un’ampia popolazione di
B/ J
Pesame clinico per Ia dlagn osi dif individui adulti ha mostrato che i test clinici

STC. (Lavello di accordo percentnale: 100% di - CTS 6 hanno in combinazione con i test EDS
valutazioni nel range 7—9; Mediana:9; IQR:0;  le maggiori capacita diagnostiche nella STC

Consenso: ragginnto) riducendo il numero di potenziali falsi positivi.
Non & raccomandato utilizzare la Le radiografie routinarie non sono wuno = IIT
radiografia come studio di imaging strumento diagnostico utile nella maggioranza

. . . . g. ) dei pagienti con STC. Uno studio clinico caso-
primario nella dmgﬂ osi di STC (LZW/ZO controllo  ha mostrato che una eccessiva

di accordo percentuale: 95.2% di valutazioni nel  goysiissione ¢ distocazione  volare  del

range 7—9; Mediana:8; 1 QR 0: Consenso: Semilunare puo essere un fattore predittivo di
ragginnto) STC. Linee guida multidisciplinar: ritengono
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Non ¢ raccomandato utilizzare la TC
come studio di imaging primario per
la diagnosi di STC. (Liello di accordo
percentuale: 85,7%, di valutazioni nel range 7—
9; Mediana 8; IOR:2; Consenso: ragginnto)

Non ¢ raccomandato utilizzare Ia RM
come studio di imaging primario per
Ia diagnosi di STC. (Livello di accordo
percentuale: 85,7%, di valutazioni nel range 7—
9; Mediana:8; IQR:2; Consenso: ragginnto)

le RX generalmente non appropriate per lo
studio della STC

La TC non dovrebbe essere raccomandata
come procedura di imaging primaria nella
diagnosi di STC. Uno studio comparativo ha
mostrato che ['ecografia puo essere usata come
esame iniziale riservando la TC a condizione
patologiche  osteoarticolari.  Linee  guida
multidisciplinari ritengono la TC generalmente
non appropriata per lo studio della STC

La RM non dovrebbe essere raccomandata
come procedura di imaging primaria nella
diagnosi di STC. Uno studio comparativo ha
mostrato che ['ecografia puo essere usata come
esame inigiale riservando la RM a condizioni
patologiche associate dei tessuti molli. Linee
guida  multidisciplinari - ritengono la  RM
talyolta appropriata per lo studio della STC

Vi

1
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LEGENDA DELLE ABBREVIAZIONI

STC: Sindrome del Tunnel Carpale

AAOS: American Academy of Orthopaedic Surgeons — Accademia Americana di Chirurgia Ortopedica

BSSH: British Society for Surgery of the Hand — Societa Britannica di Chirurgia della Mano

NICE: National Institute for Health and Care Excellence — Istituto Nazionale per 1I’Eccellenza Clinica, UK

NHG: Nederlands Huisartsen Genootschap — Societa Olandese dei Medici di Medicina Generale

CTS-6: Carpal Tunnel Syndrome — 6 item clinical score

EDS: Studi elettrodiagnostici (Electrodiagnostic studies)

NCS: Studi di conduzione nervosa (Nerve Conduction Studies)

EMG: Elettromiografia (Electromyography)

ENG: Elettroneurografia (Electroneurography)

US: Ecografia (Ultrasound)

RM/MRI: Risonanza magnetica (Magnetic Resonance Imaging)

ULNT: Test neurodinamico dell’arto superiore (Upper Limb Neurodynamic Test)
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INTRODUZIONE E RAZIONALE

La Sindrome del Tunnel Carpale (STC)

La sindrome del tunnel carpale (STC) rappresenta la neuropatia da intrappolamento pit comune dell’arto
superiore ed ¢ caratterizzata dalla compressione del nervo mediano a livello del canale carpale. In Italia
I’incidenza annuale ¢ stimata tra 276 e 329 casi per 100.000 abitanti, con una prevalenza nettamente superiore
nel sesso femminile (rapporto donne/uomini 3—4:1). L’andamento epidemiologico evidenzia inoltre un trend
in aumento, sia per il progressivo invecchiamento della popolazione sia per la maggiore attenzione diagnostica.
La STC ha un impatto rilevante anche in termini di salute occupazionale: la patologia ¢ piu frequente nei
lavoratori manuali e in tutte quelle categorie esposte a movimenti ripetitivi, posture incongrue o microtraumi
meccanici. Non a caso la STC ¢ stata inserita tra le malattie di origine lavorativa riconosciute nell’ Allegato 2
del D.M. 10 giugno 2014, con conseguente obbligo di tutela assicurativa. Dal punto di vista economico e
sociale, la sindrome comporta assenze lavorative significative. Dopo 1’intervento di liberazione del tunnel
carpale, il tempo medio di ritorno all’attivita varia in relazione alla mansione con astensioni fino a 30 giorni
ed oltre. Anche nei casi trattati conservativamente possono verificarsi interruzioni lavorative, seppure di durata
piu variabile. Le indennita di malattia INPS coprono mediamente dal 60% all’80% della retribuzione durante
il periodo di assenza, mentre nei casi riconosciuti come lavoro-correlati interviene I’INAIL, con ulteriori oneri
a carico del sistema assicurativo. L’impatto indiretto in termini di giornate lavorative perse ¢ quindi

considerevole e deve essere tenuto presente nella valutazione complessiva della patologia

L’eziologia della STC ¢ multifattoriale, comprendendo fattori occupazionali, abitudini di vita, traumi e
predisposizione genetica. La STC ¢ osservata con maggiore frequenza nella popolazione femminile tra i 45 e

1 60 anni (9,2%) rispetto a quella maschile (6%) e negli anziani.

L’esposizione ripetitiva a stimoli vibratori o movimenti forzati e angolari del polso ¢ una causa comune poiché
determina un’ipertrofia della membrana sinoviale dei tendini flessori. Inoltre, condizioni specifiche come
diabete mellito, gravidanza e obesita patologica, menopausa, insufficienza renale, ipotiroidismo ed uso di
contraccettivi orali sono associate a un aumento del rischio di incidenza. Anche le fratture del radio distale o
delle ossa carpali possono predisporre all’insorgenza della sindrome per alterazioni anatomiche del canale

carpale.
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Aspetti anatomo-patologici della sindrome del tunnel carpale

La STC ¢ una neuropatia da intrappolamento del nervo mediano a livello del canale carpale, uno spazio
osteofibroso delimitato dorsalmente dalle ossa carpali e volarmente dal legamento trasverso del carpo
(retinacolo dei flessori). All’interno del tunnel decorrono, oltre al nervo mediano, i nove tendini flessori delle
dita rivestiti da guaine sinoviali. Il nervo mediano € un nervo definito misto sensitivo-motorio con distribuzione
assonale tipica. A livello del canale carpale il nervo presenta una prevalenza di fibre sensitive localizzate nella
parte volare ed una quota minore di fibre motorie per i muscoli dell’eminenza tenare in sede dorso-radiale

(Paulin 2024).

Dal punto di vista anatomo-patologico, la compressione del nervo mediano determina una sequenza di

alterazioni progressive:

- Congestione vascolare ed edema endoneurale, con riduzione della perfusione capillare intraneurale.
- Demielinizzazione segmentaria focale delle fibre sensoriali e motorie, inizialmente reversibile.
- Alterazioni assonali secondarie nei casi piu avanzati, con riduzione del numero di fibre nervose funzionanti.
- Fibrosi intraneurale e perineurale, che contribuisce al danno cronico e alla scarsa reversibilita clinica nelle

forme gravi.

Contestualmente, sono spesso documentate alterazioni a carico delle strutture circostanti, quali:
- Ispessimento e perdita di elasticita del legamento trasverso del carpo, che riduce il volume del tunnel.
- Ipertrofia o tenosinovite delle guaine sinoviali dei flessori, con aumento del volume occupato nello spazio
ristretto.

- Presenza di varianti anatomiche (es. nervo mediano bifido, arteria mediana persistente, muscoli accessori)

che possono predisporre o aggravare la compressione.

Queste modificazioni spiegano il quadro clinico progressivo della STC: inizialmente sintomi intermittenti
legati alla compromissione della conduzione sensitiva, fino al deficit motorio e all’atrofia della muscolatura
tenare nelle fasi croniche. La sindrome del tunnel carpale ¢ una condizione frequentemente diagnosticata, in
particolare dai chirurghi della mano, dagli specialisti ortopedici, neurologi, fisiatri e dai medici di medicina
generale, con una prevalenza nella popolazione generale compresa tra lo 0,1% e il 9,2%. Questa variabilita ¢

in parte attribuibile alle differenze nei criteri diagnostici utilizzati.
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Dal punto di vista clinico, la STC si presenta con sintomi inizialmente sensitivi e, nei casi pitt avanzati, motori.

I pazienti riferiscono tipicamente intorpidimento, formicolio, parestesie notturne e dolore neuropatico

localizzati al territorio d’innervazione del nervo mediano: pollice, indice, medio e meta radiale del quarto dito.

In fase iniziale i sintomi sono spesso intermittenti e accentuati durante la notte o con attivita manuali ripetitive;

nelle forme piu severe possono comparire deficit di forza, difficolta nella presa fine e ipotrofia dell’eminenza

Per supportare la diagnosi clinica, oltre all’anamnesi e all’esame obiettivo, si ricorre a diverse manovre

provocatorie e test funzionali mirati a evocare i sintomi o a documentare segni di sofferenza del nervo. Tra i

piu utilizzati:

Test di Phalen: il paziente flette attivamente entrambi i polsi al massimo grado mantenendo il dorso
delle mani a contatto per 30—60 secondi. La comparsa di parestesie nel territorio di innervazione del
nervo mediano € considerata positiva.

Test di Phalen inverso (o di Durkan modificato): il paziente estende i polsi con i palmi delle mani
uniti (“preghiera inversa”). La riproduzione dei sintomi entro 60 secondi ¢ considerata positiva.

Test di Tinel: la percussione leggera sulla regione del tunnel carpale provoca parestesie i o dolore nel
territorio di innervazione del nervo mediano.

Compressione carpale di Durkan: il clinico esercita una pressione diretta con i pollici sopra il
legamento trasverso del carpo per 30 secondi; I’insorgenza di sintomi tipici rappresenta un segno
positivo.

Hand Elevation Test (HET): il paziente solleva le braccia sopra la testa mantenendole in elevazione
per 2 minuti. La comparsa di sintomi conferma la positivita del test.

Test di Flick: il paziente riferisce il miglioramento spontaneo dei sintomi scuotendo la mano,
soprattutto durante la notte (segno clinico riferito).

Pinch test e valutazione della forza di opposizione: servono a rilevare deficit motori dovuti alla
sofferenza del ramo motorio del nervo mediano.

Scratch collapse test: Il paziente oppone resistenza all’extrarotazione bilaterale delle spalle; il

grattamento cutaneo sopra il tunnel determina un cedimento transitorio della resistenza sul lato



patologico.
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e Valutazione della sensibilita con monofilamenti di Semmes-Weinstein o con test di

discriminazione a due punti con Diskriminator di Dellon: questi test permettono di oggettivare

’alterazione sensitiva digitale.

Principali test clinici per la diagnosi di Sindrome del Tunnel Carpale (STC)

polso per 60 secondi;
positivo se compaiono
parestesie nel territorio

del nervo mediano.

Specificita: 51-85%

Test clinico Descrizione Sensibilita/ Note
Specificita (range)
Phalen Flessione forzata del | Sensibilita: 68-73% | E uno dei test piu usati;

utile in combinazione

con altri segni.

bilaterale delle spalle; il
grattamento  cutaneo
sopra il tunnel

determina un cedimento

Phalen inverso Estensione forzata del | Sensibilita: simile al | Meno utilizzato, ma puo

polso per 60 secondi. Phalen evocare 1 sintomi in
Specificita: simile al | alcuni pazienti.
Phalen

Tinel Percussione sul nervo | Sensibilita: 38-50% | Piu  specifico  che
mediano a livello del | Specificita: 77-91% | sensibile; segno classico
polso;  positivo  se ma non diagnostico da
provoca formicolio solo.
nelle dita.

Durkan Compressione manuale | Sensibilita: 64-89% | Piu sensibile del Tinel e

(Compressione del nervo mediano al | Specificita: 67-83% | del Phalen in alcuni

carpale) polso per 30 secondi. studi.

Flick test Segno anamnestico: il | Specificita elevata | Segno riferito
paziente riferisce | (~96%) spontaneamente;  utile
sollievo dai sintomi | Sensibilita bassa | come supporto
scuotendo la mano. (~37%) diagnostico.

Scratch Collapse Test | Il  paziente oppone | Sensibilita: 64-69% | Test controverso;
resistenza Specificita: 54-77% | riproducibilitd limitata
all’extrarotazione (variabile) secondo alcuni studi.
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transitorio della

resistenza sul  lato

patologico.

Hand Elevation Test Il paziente solleva le | Sensibilita: ~75% | Meno diffuso ma molto
mani sopra la testa per | Specificita: ~98% | specifico; utile come
1-2 minuti; positivo se conferma.

compaiono i sintomi.

Nella pratica clinica nessun test isolato ¢ da considerarsi diagnostico in senso assoluto, poiché tutti presentano
sensibilita e specificita variabili; tuttavia, I’associazione di pit manovre cliniche aumenta ’accuratezza

diagnostica.

A supporto dei test clinici ¢ utile ricorrere a indagini diagnostiche supplementari per confermare la diagnosi e
valutare la gravita del danno nervoso. La difficolta diagnostica puo essere aumentata dalla mancata
concordanza tra test clinici ed indagini strumentali rendendo indispensabile la definizione di un processo
diagnostico condiviso a livello multidisciplinare. L’errore diagnostico ¢ infatti riconosciuto come una delle
principali cause di insuccesso terapeutico.

L’Elettrodiagnostica nella STC

Gli studi elettrodiagnostici (EDS), comprensivi di esami di conduzione nervosa o elettroneurografia (ENG) ed
elettromiografia (EMG), rivestono un ruolo cruciale nel completamento diagnostico per definire la severita e
identificare la fisiopatologia della STC. Lo studio ENG permette di localizzare il livello di compressione del
nervo mediano attraverso la misura della velocita di conduzione nervosa e la latenza del segnale. L’EMG
valuta eventuali alterazioni patologiche nei muscoli innervati dal nervo mediano analizzando ’attivita elettrica
muscolare a riposo e durante la contrazione. Nei casi di compressione cronica e grave, I’EMG evidenzia segni
di denervazione. Gli EDS sono inoltre utili nell’escludere condizioni concomitanti quali radicolopatie cervicali
(C6-C7), neuropatia ulnare o polineuropatie, ¢ nell’identificare diagnosi alternative, incluse le plessopatie
brachiali, gli intrappolamenti prossimali del nervo mediano (es. sindrome del pronatore rotondo), la sindrome
dello stretto toracico e le patologie del sistema nervoso centrale. L’esecuzione preoperatoria degli EDS fornisce

un riferimento fondamentale per la valutazione postoperatoria in presenza di sintomi persistenti o recidivanti.



Classificazione elettrodiagnostica della Sindrome del Tunnel Carpale

Grado

Criteri elettrodiagnostici

Negativo

Tutti i parametri normali (nessuna alterazione

elettrofisiologica).

Minimale

Risultati normali agli studi standard (SCV e DML)
ma positivita ai test comparativi o segmentali (es.

confronto tra nervo mediano e ulnare).

Lieve (Mild)

SCV < 44 m/s (SCV = Sensory Conduction
Velocity, velocita di conduzione sensitiva) con
DML < 4,0 ms (DML = Distal Motor Latency,

latenza motoria distale).

Moderata (Moderate)

SCV <44 m/s + DML > 4,0 ms.

Grave (Severe)

SNAP assente (SNAP = Sensory Nerve Action
Potential, potenziale sensitivo del nervo) con DML

>4,0 ms.

Estrema (Extreme)

SNAP assente + CMAP assente (CMAP =
Compound Muscle Action Potential, potenziale

motorio composto).

L’Ecografia nella STC

Negli ultimi anni I’ecografia ha guadagnato sempre piu spazio nella diagnostica della STC, soprattutto per tre

motivi principali:

» Valutazione morfologica diretta: consente di misurare 1’area di sezione trasversa (CSA) del nervo

mediano, evidenziandone I’ ispessimento tipico nei soggetti con STC.

= Segni dinamici e strutturali: permette di documentare 1’appiattimento del nervo distalmente e

I’incurvamento del legamento trasverso del carpo, entrambi considerati segni indiretti di

compressione.

» Vantaggi pratici: esame rapido, non invasivo, ben tollerato dal paziente, relativamente poco costoso e

utile anche nel follow-up o nelle forme recidive post-chirurgiche.

Le meta-analisi piu recenti (Torres-Costoso 2017, Erickson 2021, Zaki 2022) confermano che 1’ecografia ha

una sensibilita attorno all’80-85% e una specificita fino al 90%, valori quindi comparabili a quelli degli EDS

tradizionali, con il vantaggio aggiuntivo di fornire informazioni anatomiche dirette.




Principali segni ecografici della Sindrome del Tunnel Carpale (STC)

Area)

trasversa del nervo
mediano a livello dello

sbocco del tunnel

studi: 9,0; 9,5; 10 mm?;
altri 12 mm? per

specificita piu alta)

Parametro Descrizione Cut-off piu utilizzati Note cliniche
ecografico
CSA (Cross-Sectional | Area di sezione | > 9-10 mm? (alcuni | Parametro piu usato;

valori superiori indicano

ispessimento del nervo.

rigidita del nervo

FR (Flattening Ratio) | Rapporto tra diametro | >3-3,5 Indica appiattimento del
trasverso e  antero- nervo distale, segno di
posteriore del nervo compressione.

SR (Swelling Ratio) Rapporto tra CSA al | >1,3-1,5 Misura  indiretta  di
tunnel e CSA edema/ispessimento
prossimale (ca. 4 cm relativo.
prossimali)

Incurvamento del | Convessita verso il | >2-3 mm Segno  indiretto  di

legamento trasverso | palmo del legamento aumento della pressione

del carpo trasverso intracanalare.

Vascolarizzazione Segnale color-Doppler | Qualitativo Indica  iperemia e

intraneurale (Doppler) | intraneurale (presenza/assenza) sofferenza del nervo.

Elastografia Valutazione della | Cut-off variabili Tecnica emergente,

promettente ma non

ancora standardizzata.
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L’esame ecografico condotto con sonde adeguate ad alta frequenza (10-18 MHz) permette inoltre di

evidenziare cause secondarie di STC come:

1. Cisti sinoviali (gangli)

— Possono comprimere il nervo all’interno del tunnel carpale.

2. Tenosinovite dei flessori

— Infiammazione delle guaine tendinee che causa ispessimento e riduzione dello spazio disponibile.

3. Anomalie muscolari

— Presenza di muscoli accessori (es. muscolo lombricale aberrante) che occupano spazio nel tunnel.
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4. Tumori benigni o maligni dei tessuti molli

— Es. schwannomi, lipomi, emangiomi.

5. Calcificazioni

— Depositi in strutture tendinee o articolari che comprimono il nervo.

6. Esiti di fratture o artrosi del polso

— Deformazioni ossee o osteofiti che riducono il calibro del tunnel carpale.

7. Edema o ematoma post-traumatico

— Dopo traumi al polso, puo crearsi compressione temporanea del nervo.

8. Sinovite reumatoide o da artrite inflammatoria

— Ispessimento sinoviale visibile ecograficamente

La Risonanza Magnetica nella STC

Anche la risonanza magnetica (RM) consente una visualizzazione dettagliata dell’anatomia del tunnel carpale,
inclusi il legamento trasverso del carpo e le ossa carpali, risultando particolarmente utile nell’identificazione
di lesioni occupanti spazio che possono richiedere approcci chirurgici specifici. La RM non si limita a
documentare i segni indiretti della compressione del nervo mediano, ma offre anche un valore aggiunto nella
diagnosi differenziale permettendo uno studio di secondo livello non operatore dipendente con immagini
multiplanari di alta risoluzione. La RM presenta nella diagnostica della STC una sensibilita del 90-95% e una

specificita del 90-95%.

Razionale della Conferenza di consenso

Attualmente riguardo i criteri di appropriatezza diagnostica della STC non esiste un gold standard
universalmente accettato. La diagnosi si basa generalmente sulla combinazione di riscontri clinici e risultati
degli studi elettrodiagnostici. Sebbene questi ultimi siano spesso considerati il riferimento diagnostico
principale, tale assunzione risulta discutibile per vari motivi. Le alterazioni elettrodiagnostiche emergono
generalmente solo quando la compressione del nervo mediano ¢ sufficientemente grave da determinare

modificazioni strutturali. Di conseguenza, pazienti con compressione clinicamente significativa del nervo
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mediano possono presentare risultati normali nei test di conduzione nervosa. Le velocita di conduzione nervosa
sono spesso considerate normalmente distribuite, con soglie di anomalia fissate al 2,5-5% inferiore. Tuttavia,
nella popolazione asintomatica, la distribuzione ¢ tendenzialmente spostata verso velocita piu lente, con il
rischio che un’ampia quota di individui sani venga erroneamente classificata come affetta da STC. Inoltre, i
valori soglia per definire la conduzione nervosa patologica variano ampiamente, contribuendo a conclusioni
diagnostiche incoerenti. Per ridurre tali incoerenze e il rischio di diagnosi errate, ¢ fondamentale lo sviluppo
di criteri diagnostici clinici standardizzati per la STC, che forniscano un quadro uniforme applicabile dai

diversi operatori sanitari.

Linee guida internazionali per la diagnosi della Sindrome del Tunnel Carpale (STC)

Le principali linee guida internazionali sulla diagnosi della STC concordano sull'importanza della diagnosi
clinica basata su anamnesi ed esame obiettivo, con 1'uso selettivo di indagini strumentali in casi dubbi, recidive

0 con comorbidita.

- **AAOS (USA, 2016 e aggiornamenti 2024) **: enfatizza I’utilizzo della scala clinica CTS-6 come
strumento validato per stimare la probabilita di STC. Gli studi elettrodiagnostici (EDS) e 1’ecografia (US)
vengono raccomandati solo nei casi atipici o quando la diagnosi clinica non ¢ certa.
- **Regno Unito (BSSH/NICE)**: segue un approccio pragmatico, riservando gli studi elettrodiagnostici ai
casi di incertezza diagnostica, recidiva o prima di un eventuale intervento chirurgico.
- **Paesi Bassi (NHG/Nord Europa)**: adottano un approccio ancora piu minimalista, evitando indagini
aggiuntive nei casi tipici, con preferenza per 1’ecografia rispetto agli EDS in quanto meno invasiva e piu
economica.

In sintesi, tutte le linee guida concordano sulla centralita della clinica, mentre differiscono sull'uso sistematico
o selettivo degli esami strumentali. Questo riflette le differenze tra sistemi sanitari, ma evidenzia anche una
convergenza sull’appropriatezza diagnostica.

Tabella comparativa delle principali linee guida

Paese / Ente Strumento clinico Uso di EDS Uso di US/ RM

USA - AAOS CTS-6 fortemente | Solo in casi dubbi o | US nei casi selezionati;

raccomandata atipici RM non di routine
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UK - BSSH / NICE Clinica In incertezza, recidiva o | US opzionale; RM rara
pre-chirurgia
Paesi Bassi — NHG Clinica Limitato, equiparato a | US preferita per costi e
UsS non invasivita; RM non
raccomandata

CTS-6: Scala clinica a 6 item

Item Descrizione

1 Intorpidimento o parestesie nel territorio del nervo

mediano (pollice, indice, medio)

Parestesie o intorpidimento notturno

Atrofia o debolezza dei muscoli tenari

Test di Phalen positivo

Segno di Tinel positivo

|l | K| W N

Ridotta sensibilita tattile (test dei 2 punti) nei

polpastrelli innervati dal nervo mediano

IL METODO DELPHI MODIFICATO

La metodica Delphi modificata € uno strumento strutturato di indagine e consenso, sviluppato originariamente
presso la RAND Corporation negli anni *50 ad opera di Olaf Helmer, Norman Dalkey e Nicholas Rescher, con
lo scopo di migliorare le previsioni in contesti complessi. Nel tempo, tale approccio ¢ stato ampiamente
adottato anche in ambito sanitario, dove si rende necessario integrare 1’opinione di esperti in presenza di
incertezze cliniche o di carenza di evidenze consolidate. La caratteristica peculiare del metodo consiste
nell’anonimato delle risposte, che riduce I’influenza di fattori gerarchici e minimizza il rischio di conformismo,
favorendo I’espressione libera e indipendente dei partecipanti. Il processo ¢ tipicamente iterativo: attraverso
una sequenza di round successivi, gli esperti ricevono feedback sintetici sui risultati intermedi e hanno la

possibilita di rivedere le proprie valutazioni alla luce del confronto con il gruppo.

Un’indagine con metodo Delphi prevede:

1. Fase esplorativa — definizione delle aree di incertezza clinica e formulazione preliminare di quesiti clinici o

affermazioni (statement).
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2. Fase analitica — valutazione strutturata da parte del panel di esperti, mediante scale di Likert o punteggi
numerici.

3. Fase valutativa — piu round di revisione, fino al raggiungimento di un livello di consenso predefinito (spesso
>70% di accordo). Una variante molto diffusa in campo medico ¢ il RAND/UCLA Appropriateness Method,
che combina la revisione sistematica della letteratura con il giudizio esperto, mantenendo il processo Delphi
come base metodologica. In ambito sanitario, il metodo Delphi ¢ stato applicato con successo in diverse
specialita (reumatologia, neurologia, dermatologia, ortopedia, infettivologia), mostrando la sua capacita di
generare raccomandazioni condivise anche in assenza di prove di elevata qualita. L’obiettivo della presente
indagine con metodo Delphi modificato ¢ stato quello di raggiungere un consenso tra esperti clinici circa i
criteri diagnostici piu rilevanti per la STC, attribuire un peso specifico a ciascuno di essi e successivamente

validare lo strumento diagnostico risultante.

METODI

Disegno dello studio

Per il presente progetto, la Societa Italiana di Chirurgia della Mano (SICM), attenendosi al manuale ISS
“Indicazioni metodologiche per la stesura di raccomandazioni di buone pratiche clinico assistenziali basate
sul consenso esperto: RBPCA consensus-based v. 11 novembre 2025” ha adottato una procedura Delphi
modificato articolata in piu round, con il coinvolgimento di: un Comitato tecnico scientifico, un gruppo di
lavoro, un metodologo/moderatore, un panel multidisciplinare di esperti ¢ due revisori esterni, membri della
Commissione medico legale SICM. La conduzione metodologica dell’intero percorso ¢ stata garantita dal
metodologo statistico, che ha svolto il ruolo di facilitatore, coordinando la strutturazione dei quesiti, la gestione
dei round di valutazione e 1’analisi dei dati. Il supporto informatico per la votazione anonima degli statement
da parte del panel di esperti, per il caricamento di tutta la bibliografia e per i webinar in modalita TC, ¢ stato
fornito dalla societd Dynamicom Education, attraverso la creazione di una piattaforma web dedicata. Tale
approccio ha consentito di formulare raccomandazioni diagnostiche sulla sindrome del tunnel carpale coerenti
con le evidenze disponibili, riducendo al contempo il rischio di bias individuali e garantendo un processo

decisionale trasparente e riproducibile.
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Selezione del panel

Oltre alla Societa capofila SICM sono state coinvolte la Societa Italiana di Radiologia, la Societa Italiana di
Neurologia, la Societa Italiana di Chirurgia Plastica e Ricostruttiva, il Gruppo Italiano Salute e Genere, la
Commissione Medico-Legale SICM. E stato quindi costituito un gruppo multidisciplinare di esperti
provenienti da centri italiani dedicati alla diagnosi e alla gestione della STC, con competenze in chirurgia della
mano, ortopedia, chirurgia plastica ricostruttiva, neurologia, radiologia. I membri del panel sono stati
selezionati dalla Commissione Linee Guida della Societa Italiana di Chirurgia della Mano (SICM) e dal
Consiglio Direttivo SICM in base a esperienza clinica, produzione scientifica e rappresentativita delle diverse
discipline coinvolte nella diagnosi della sindrome del tunnel carpale (STC). Ogni partecipante ha ricevuto una
formale lettera di invito, con la descrizione degli obiettivi dello studio e delle modalita di partecipazione. La

partecipazione ¢ stata volontaria e gratuita.

Percorso di Consenso

11 processo si ¢ articolato in piu fasi successive. Inizialmente ¢ stata condotta una revisione narrativa della
letteratura su PubMed, utilizzando stringhe di ricerca predefinite relative alla diagnostica della STC nel range
2014 - 2024. Sono state utilizzate stringhe di ricerca combinate con i seguenti termini: “carpal tunnel
syndrome” OR “median nerve compression” AND “diagnosis” OR “diagnostic imaging” OR
“electrodiagnostic studies ”. L’indagine ha permesso di individuare un numero consistente (n. 94) di contributi
scientifici, comprendenti trial clinici randomizzati, studi osservazionali, revisioni sistematiche, oltre a
contributi di esperti e linee guida. Tutti i documenti sono stati resi disponibili ai membri del gruppo di esperti,

caricandoli sulla piattaforma web dedicata mediante accesso con password.

Sono stati inclusi alcuni articoli antecedenti al 2014 considerati “storici” per alcuni segni e sintomi

patognomonici.

Gli articoli selezionati sono stati analizzati dal gruppo di lavoro, che ha formulato un set preliminare di
affermazioni (statement) da sottoporre al panel. Questi sono stati discussi in un primo webinar preliminare,

che ha consentito di definire in maniera condivisa la versione finale del questionario.
Sono stati definiti di 46 statement finali, suddivisi in tre macroaree:

e Segni e Sintomi (statement 1-17)
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e Procedure diagnostiche (statement 18-19)

e Diagnostica strumentale (statement 20-46)

Il questionario ¢ stato quindi caricato su una piattaforma online, che ha permesso la raccolta delle risposte in
forma anonima, avviando il primo round di valutazioni. Successivamente, nel secondo round, i panelist hanno
rivisto i risultati ottenuti nella prima fase e hanno avuto la possibilitd di modificare o confermare le proprie
valutazioni, consentendo cosi di raggiungere un consenso pitt ampio e consolidato sui punti chiave. I risultati
finali sono stati presentati e discussi in un webinar conclusivo in cui ¢ stato definito il documento di consenso

definitivo.

Gli statement sono stati sottoposti agli esperti attraverso questionari online, utilizzando una scala Likert a 9
punti per esprimere il livello di accordo. Sono stati previsti due round di votazione anonima. Dopo il primo
round, i risultati aggregati e i commenti sono stati condivisi con i partecipanti durante un webinar interattivo,
al fine di discutere le aree di disaccordo e proporre eventuali modifiche testuali. Nel secondo round, gli esperti

hanno rivalutato gli statement riformulati, sempre in forma anonima, fino al raggiungimento del consenso.

Analisi delle risposte

Le risposte sono state analizzate calcolando la distribuzione percentuale dei punteggi su ciascuno statement.
In accordo con la letteratura internazionale, il livello di consenso ¢ stato definito come “agreement” se >75%
dei votanti assegnava un punteggio compreso tra 7 ¢ 9, e come “disagreement” se >85% dei votanti assegnava
un punteggio tra 1 e 3. Nei casi intermedi ¢ stata definita una condizione di “assenza di consenso”. Tutti i dati
sono stati raccolti e gestiti in forma anonima e aggregata, garantendo la riservatezza delle opinioni individuali
e la trasparenza del processo.

Scala di valutazione: scala Likert a 9 punti (1-3 inappropriato, 4—6 incerto, 7-9 appropriato). Definizioni

operative pre-specificate di accordo, disaccordo e indeterminatezza.

Criteri di consenso: consenso in accordo se > 75% delle valutazioni nei valori 7-9 e assenza di forte dissenso;

consenso in disaccordo se > 75% nei valori 1-3; in caso contrario, ‘incerto’.

Gestione del dissenso: condivisione del riepilogo dei risultati tra i round, inclusi mediane e IQR per ogni item;

facolta di riformulazione lessicale degli statement ambigui.
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RISULTATI

L’analisi ¢ stata condotta dalla Societa Italiana di Chirurgia della Mano con il supporto del metodologo
statistico. Su un totale di 46 statement suddivisi nelle tre sezioni (Segni e sintomi STC - Procedure diagnostiche

- Diagnostica strumentale) sono stati osservati i seguenti risultati:

= Un agreement per accordo ¢ stato ottenuto in venticinque statement (54.3 %)
= Un agreement per disaccordo ¢ stato ottenuto in due statement (4.0 %)
= Un disagreement ¢ stato ottenuto in nove statement (19.5%)

= Pareri dispersi sono stati osservati in dieci statement (21.7%)

In fase di discussione dopo il primo round, uno dei nove statement in disagreement ¢ stato eliminato (35) e due

sono stati riformulati (22 e 27).

In accordo con la metodica Delphi i dieci statement con pareri dispersi sono stati eliminati.

Il secondo round della Delphi ¢ stato quindi programmato per la nuova votazione dei restanti otto statement in

disagreement.

A seguito della nuova votazione degli otto statement in disagreement, tre sono stati rivalutati come accordo in
disagreement (22, 27, 45), tre sono stati rivalutati come pareri dispersi (6, 18, 28), ¢ due sono stati nuovamente
rivalutati in disagreement (7, 15). Complessivamente sul totale di quarantasei statement iniziali sono stati
ottenuti trenta agreement (di cui ventisette per accordo e tre per disaccordo) e due disagreement. Tredici

statement hanno ottenuto pareri dispersi ed uno ¢ stato eliminato dopo il primo round.

Alla valutazione dei risultati finali ¢ stata riscontrata nella sezione I e nella sezione III una percentuale
comparabile di quesiti in agreement (rispettivamente 70% e 76%). Entrambi i quesiti della sezione II hanno

avuto come risultato dei pareri dispersi.
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Tabella 1 (a, b, ¢) - SEGNI E SINTOMI STC

La tabella 1a contiene gli statement su cui si € raggiunto 1’agreement per accordo (intervallo di aggregazione

del consenso 7 - 9):

Tab. 1a

Parametro % 7-9

1 |La sintomatologia riportata dal paziente ¢ un parametro affidabile per la diagnosi di STC

La presenza di parestesie nel territorio del mediano ¢ un sintomo suggestivo per la
diagnosi di STC

La presenza di parestesie estese oltre il territorio cutaneo di distribuzione del mediano
(glove hand distribution) non esclude la diagnosi di STC

4 |Parestesie e intorpidimento sull'eminenza tenar sono inconsistenti per la diagnosi di STC

Senso di intorpidimento e parestesie alla mano che compaiono /o peggiorano durante la
notte sono sintomi suggestivi per la diagnosi di STC

La diminuzione della sensibilita nel territorio cutaneo del nervo mediano rappresenta un
segno suggestivo per la diagnosi di STC

La perdita di forza della muscolatura tenare rappresenta un sintomo suggestivo per la
diagnosi di STC

La presenza clinica di ipotrofia o atrofia della muscolatura tenare rappresenta un segno
suggestivo per la diagnosi di STC

11 [La positivita al Test di Phalen rappresenta un segno suggestivo per la diagnosi di STC

12 1l segno di Tinel positivo rappresenta un sintomo suggestivo per la diagnosi di STC

Alcune condizioni cliniche, quali il diabete, gravidanza, ipotiroidismo, patologie
17 [reumatiche ed altre patologie metaboliche, familiarita per STC, sono dati anamnestici utili
per la diagnosi di STC

La tabella 1b riporta gli statement per i quali non ¢ stato raggiunto un sufficiente livello di accordo e sono
rimasti dopo i due round nell’area di disagreement (la somma delle aggregazioni di accordo elevato (7-9) o

basso (1-3) aggiunte alla parte di accordo dubbio (4-6) raggiunge almeno 1’85% dei pareri espressi):
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Tab. 1b

Parametro % 4-9 % 1-6

11 dolore alla spalla con parestesie brachiali irradiate lungo il decorso del nervo mediano,
puo essere associato alla STC

N

87,50% 45,80% Disagreement

s L'insorgenza del solo dolore durante attivita manuali ripetute puo avere un significato

o, 0, 1
diagnostico per la STC 41,70% 87,50% Disagreement

Tabella 1c. La dispersione dei pareri espressi su queste affermazioni ¢ stata tale da doverle escludere

dall’elenco finale delle raccomandazioni:

Tab. 1c

Parametro % 1-3 % 4-6 % 7-9

La presenza di solo dolore notturno localizzato al polso e/o alla mano rappresenta un

0, o, 0,
sintomo suggestivo per la diagnosi di STC 62,50% 16,70% 20.80%

Una distanza al Touch-Test per la discriminazione di due punti maggiore di 6 mm

0, () 0,
rappresenta un segno suggestivo per la diagnosi di STC 33,30% 38,10% 28,60%

14 [Lo Scratch Collapse Test rappresenta un segno suggestivo per la diagnosi di STC 38,10% 28,60% 33,30%

L'esame fisico, incluso il Test di Phalen e il test di Tinel, ¢ sufficiente per confermare la

0, o, 0,
diagnosi di STC 23,80% 38,10% 38,10%




Tabella 2 - PROCEDURE DIAGNOSTICHE
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Tabella 2. La dispersione dei pareri espressi su queste affermazioni ¢ stata tale da doverle escludere dall’elenco

finale degli statement:

Tab. 2
Parametro % 1-3 % 4-6 % 7-9
1 1 miglioramento della sintomatologia algica e parestesica con l'infiltrazione di cortisone a 19.00% 38,10% 42,90% Pareri Dispersi

livello del tunnel carpale ¢ un elemento diagnostico nella STC

Tabella 3 (a, b, ¢, d) - DIAGNOSTICA STRUMENTALE

La tabella 3a contiene gli statement su cui si ¢ raggiunto 1’agreement per accordo (intervallo di aggregazione

del consenso 7 - 9):




Parametro

20

Lo studio neurofisiologico (elettromiografia) € una procedura di primo livello per la
diagnosi di STC

22

Lo studio neurofisiologico € un test valido per localizzare la sede della lesione del nervo

mediano

23

La negativita dell'esame neurofisiologico non preclude la diagnosi clinica di STC

24

Lo studio neurofisiologico consente di stratificare l'entita del danno nervoso

26

Lo studio neurofisiologico consente di differenziare lesioni nervose periferiche con
sintomatologia simile alla STC, tra cui lesioni prossimali del nervo mediano (gomito-
braccio), radicolopatie cervicali (>C7) e plessopatia brachiale

27

Lo studio neurofisiologico /o ecografico sono procedure diagnostiche indispensabili
nella decisione terapeutica della STC

29

L'ecografia ¢ una procedura di secondo livello per la diagnosi di STC

3

L'ecografia ¢ preferibile ad altri metodi di imaging nella valutazione della STC

32

L'ecografia dovrebbe essere effettuata quando lo studio neurofisiologico ¢ negativo o
dubbio

33

L'ecografia dovrebbe essere effettuata nel sospetto di patologie associate a lesione del
nervo mediano al polso come indicato nella tabella dello studio (rif.bibliografia)

34

L'ecografia dovrebbe essere effettuata nei casi di insuccesso della procedura chirurgica per

STC

36

L'ecografia deve essere eseguita con sonde lineari ad alta frequenza

40

L'interpretazione dei risultati degli esami strumentali deve essere integrata con 1'anamnesi

e l'esame fisico per la diagnosi di STC

42

La radiografia ha un ruolo marginale nella diagnosi di STC

La tomografia computerizzata ha un ruolo marginale nella diagnosi di STC

46

La risonanza magnetica ha ruolo marginale nella diagnosi di STC
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La tabella 3b contiene gli statement su cui si € raggiunto I’agreement per disaccordo (intervallo di aggregazione

del consenso 1-3):

Tab. 3b

Parametro % 1-3
41 |La radiografia ¢ una procedura indispensabile nella diagnostica della STC 81,00% | Agreement per disaccordo
43 |La tomografia computerizzata ¢ una procedura indispensabile nella diagnostica della STC | 100,00% | Agreement per disaccordo
45 |La risonanza magnetica ¢ una procedura indispensabile nella diagnostica della STC 76,20% | Agreement per disaccordo

La tabella 3c riporta lo statement per i quale non ¢ stato raggiunto il cut-off del livello di accordo dopo il primo

round. In questo caso il gruppo di lavoro ha ritenuto di eliminarlo dalla lista originaria

Tab. 3¢

Parametro

% 4-9

% 1-6

35

L'ecografia aggiunge informazioni utili alla diagnosi se viene eseguita in statica ed in

dinamica

90,48%

33,33%

Disagreement
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Tabella 3d. La dispersione dei pareri espressi su questi statement ¢ stata tale da doverle escludere dall’elenco

finale delle raccomandazioni:

Tab. 3d

Parametro % 1-3 % 4-6 % 7-9

2

Lo studio neurofisiologico ¢ una procedura di secondo livello per la diagnosi di STC 47,60% 9,50% 42,90%

Segni neurofisiologici di neuropatia del mediano al polso in un quadro di polineuropatia
sono altamente suggestivi di STC anche in assenza di disturbi clinici tipici

25 33,30% 38,10% 28,60%

2

*

L'ecografia ¢ una procedura di primo livello per la diagnosi di STC 25,00% 20,80% 54,20%

30 |L'ecografia ¢ una procedura indispensabile nella diagnostica della STC 33,30% 42,90% 23,80%

Per confermare la diagnosi di STC si puo utilizzare indifferentemente la neurofisiologia o
l'ecografia

37 33,30% 23,80% 42,90%

Lo studio neurofisiologico e l'ecografia dovrebbero essere sempre entrambe effettuate nella
valutazione della STC

38 19,00% 38,10% 42,90%

Lo studio neurofisiologico e l'ecografia non sono sempre indispensabili per la diagnosi di
STC

39 28,60% 23,80% 47,60%
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DISCUSSIONE

11 Delphi modificato sulla sindrome del tunnel carpale (STC) ha generato raccomandazioni di buone pratiche
clinico assistenziali aggiornate per migliorare l'accuratezza diagnostica e standardizzare la pratica clinica in
tre aree chiave: segni e sintomi, procedure diagnostiche e diagnosi strumentale.

Segni e sintomi

Un obiettivo centrale del processo di consenso era quello di stabilire criteri condivisi per il riconoscimento
clinico della STC. Gli esperti hanno raggiunto un elevato accordo sui segni e sintomi primari di sospetto
clinico. Questi includono: parestesie nel territorio di innervazione del nervo mediano, riduzione della
sensibilita, senso di intorpidimento e parestesie alla mano che compaiono e/o peggiorano durante la notte,

perdita di forza con ipotrofia /atrofia dell’eminenza tenar.

Le manovre provocatorie come il segno di Tinel e il test di Phalen sono state riconfermate come strumenti
utili, anche se non definitivi e considerate valide non di per s¢ ma unitamente alla storia clinica del paziente.
Alcune condizioni cliniche, quali diabete, gravidanza, ipotiroidismo, patologie reumatiche e altre patologie

metaboliche, oltre alla familiarita per STC, sono risultati dati anamnestici utili per la diagnosi.

La presenza del solo dolore notturno localizzato al polso e/0 alla mano non rappresenta un sintomo suggestivo
per la diagnosi di STC, secondo le indicazioni degli esperti. Il focus sulla segnalazione standardizzata dei
sintomi sottolinea l'obiettivo di ridurre la variabilita nelle valutazioni cliniche iniziali.

Procedure diagnostiche

I miglioramento della sintomatologia algica e parestesica con l'utilizzo di un tutore al polso o con
I’infiltrazione di cortisone a livello del tunnel carpale, non sono risultati elementi diagnostici condivisi per la
diagnosi della STC. Infatti, sulle affermazioni di questi statement sono stati ottenuti pareri dispersi.
Diagnosi strumentale

Il ruolo della diagnostica strumentale, in particolare degli studi elettrodiagnostici (EDS) e dell'ecografia, ¢ stato
un argomento centrale della valutazione degli esperti che ha sostenuto gli EDS come standard di riferimento
per la conferma della STC soprattutto nei casi da moderati a gravi, data la sua elevata sensibilita e specificita,
considerandola una procedura di primo livello nella diagnostica della STC. Riguardo I’utilizzo dell’ecografia

le considerazioni degli esperti hanno evidenziato il suo ruolo quando lo studio elettrofisiologico € negativo o
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dubbio, per l'identificazione delle varianti anatomiche e delle cause secondarie della compressione del nervo
mediano, nei casi di insuccesso della procedura chirurgica. E stata ritenuta preferibile ad altri metodi di
imaging sottolineandone l'utilita in specifici contesti clinici e considerandola quindi una procedura di secondo
livello, che va eseguita sempre con sonde lineari ad alta frequenza. L’esecuzione dell’esame in modalita statica

e dinamica non ¢ stato considerato elemento rilevante ai fini diagnostici dalla maggior parte degli esperti.
Questa decisione sottolinea 1’equilibrio tra precisione diagnostica e ottimizzazione delle risorse.

Non vengono considerate indispensabili al fine della diagnosi della STC altre metodiche di imaging come la

radiologia convenzionale e la tomografia computerizzata.

Dai risultati della votazione la risonanza magnetica non ¢ stata ritenuta una procedura indispensabile nella
diagnostica della STC dalla maggior parte degli esperti e vi ¢ stato un elevato accordo (85,7%) nell’attribuire

a questo esame un ruolo marginale.

Tuttavia, le revisioni dei referee ed in particolare il parere medico legale, hanno suggerito un’ulteriore
discussione critica relativa alla RM nell'ottica dell’offerta sanitaria e delle problematiche medico legali legate

al contesto italiano.

L'ecografia del nervo periferico ¢ un esame operatore dipendente eseguito prevalentemente da operatori esperti
in centri specializzati, e pertanto non facilmente fruibile in tutti i contesti in la patologia da compressione del

nervo mediano ¢ trattata.

Sebbene in questo studio Delphi modificato il consenso degli esperti € stato quasi unanime relativamente alla
preferenza dell’ecografia rispetto alla RM, questo parere riflette probabilmente la condizione di collaborazione
che molti centri specialistici di Chirurgia della mano hanno con unita di radiodiagnostica esperte nell’ecografia

del nervo periferico.

Per contro, la RM non ¢ un esame operatore dipendente e puo offrire delle immagini diagnostiche certe e
riproducibili con maggior valenza in ambito medico Legale. Sulla base di queste considerazioni il gruppo di
lavoro ha ritenuto di raccomandare nell'ipotesi di recidiva di tunnel carpale, la RM come I'esame diagnostico

strumentale da preferire.
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L’anamnesi e la valutazione clinica hanno un ruolo fondamentale nella diagnosi della STC. A tale fine risulta

indispensabile la ricerca dei seguenti elementi e sintomi clinici:

= Coerenza della sintomatologia clinica riferita dal paziente
= Parestesie nel territorio del nervo mediano

= Riduzione della sensibilita nel territorio del nervo mediano
= Parestesie notturne nel territorio del nervo mediano

= Perdita di forza con ipotrofia/atrofia dell’eminenza tenar

= Segno di Tinel positivo

= Test di Phalen positivo

Dal punto di vista diagnostico strumentale gli studi elettrodiagnostici e 1’ecografia rivestono ruoli
complementari e distinti.
Gli studi elettrodiagnostici (EDS) sono stati unanimemente riconosciuti per affidabilita e precisione, come
indagini di primo livello per la diagnosi della STC allo scopo di:

= Caratterizzare il livello anatomico di compressione del nervo

= Identificare il livello di gravita della compressione

= Identificare i pazienti con neuropatie multiple o complesse

L’ecografia ¢ stata considerata nella STC una procedura diagnostica di secondo livello che non sostituisce gli

esami EDS, ottenendo un consenso come esame complementare in condizioni specifiche allo scopo di:

= Valutazione strutturale del nervo mediano, per osservare eventuali ispessimenti o anomalie
anatomiche (misurazione dell’area di sezione all’ingresso del canale carpale)

= Diagnosi differenziale, per escludere altre patologie responsabili di sintomatologia simile, come cisti
o altre lesioni occupanti spazio.

= Valutazione in casi selezionati, come nei pazienti con risposte inconcludenti ad esami EDS o in quelli

non idonei all’esecuzione di tali procedure

Attraverso la creazione un percorso diagnostico condiviso e standardizzato per la diagnosi di STC queste
raccomandazioni offrono ad oggi un quadro completo e pratico per uniformare ed ottimizzare il percorso di

cura sul territorio nazionale.
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L'implementazione di queste raccomandazioni richiede sforzi educativi finalizzati alla sua diffusione, ed un
monitoraggio continuo per la verifica dell’efficacia. Inoltre, non ¢ da escludere che 1’evoluzione della
tecnologia e la sua integrazione nei flussi di lavoro diagnostici possano in futuro indurre a un ulteriore

perfezionamento di queste raccomandazioni.
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COMMENTO DEI REFEREE

11 documento “Raccomandazioni di Buona Pratica Clinico-Assistenziale per la diagnostica della Sindrome del
Tunnel Carpale (STC)” rappresenta un lavoro di rilevante interesse per il Servizio Sanitario Nazionale, in
quanto affronta un ambito caratterizzato da elevata prevalenza, significativo impatto socio-occupazionale ed
eterogeneita dei percorsi diagnostici. L’iniziativa promossa dalla Societa Italiana di Chirurgia della Mano, con
il coinvolgimento di un panel multidisciplinare, risponde in modo appropriato all’esigenza di definire criteri
condivisi di appropriatezza, in linea con gli obiettivi di governance clinica e di riduzione della variabilita

ingiustificata delle pratiche.

Valutazione metodologica

L’impianto metodologico appare complessivamente adeguato. L’adozione del metodo Delphi con due round
di votazione anonima, soglie di consenso predefinite (=75%) e supporto di un metodologo statistico garantisce
un livello soddisfacente di trasparenza e riproducibilita. La strutturazione degli statement in tre macro-aree
(segni e sintomi, procedure diagnostiche, diagnostica strumentale) ¢ coerente con il percorso decisionale reale
e facilita la traduzione operativa delle raccomandazioni.

Apprezzabile 1’integrazione multidisciplinare tra chirurgia della mano, neurologia, radiologia e chirurgia
plastica.

Rilevante ai fini del rigore scientifico e della trasparenza interpretativa, anche la sintesi tra giudizio degli
esperti ed evidenze della letteratura. Il processo di gestione del dissenso e di riformulazione degli item risulta
descritto in modo chiaro. Si suggerisce tuttavia in eventuali aggiornamenti futuri di esplicitare con maggiore
dettaglio i criteri di selezione degli studi della revisione narrativa nonché la valutazione del rischio di bias.

Il documento accenna a gravidanza e diabete, in un aggiornamento successivo potrebbe prevedere un paragrafo
dedicato a differenze di genere, neuropatie concomitanti e contesto occupazionale in modo da elaborare

eventuali raccomandazioni dedicate (anziani fragili, lavoratori esposti).

Considerazioni generali

Le conclusioni del panel appaiono coerenti con le principali linee guida internazionali. E particolarmente

condivisibile:

= la centralita della diagnosi clinica come primo snodo decisionale;

= I’indicazione degli studi neurofisiologici quale procedura di riferimento per conferma e
stratificazione di gravita;

= il ruolo dell’ecografia come test di secondo livello, con corretta sottolineatura della dipendenza
dall’operatore;

= J’uso selettivo di RM e TC, evitando impieghi inappropriati ad alto costo e scarso valore aggiunto.

Tale impostazione risponde a criteri di appropriatezza, sostenibilitd e sicurezza delle cure, con potenziali

ricadute positive sulla riduzione di esami ridondanti e sull’omogeneita dei percorsi regionali.
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Il documento possiede un’elevata rilevanza di sanita pubblica: la STC ¢ patologia a forte impatto lavorativo e
medico-legale, con frequente ricorso a prestazioni diagnostiche eterogenee. Le raccomandazioni proposte

possono costituire base per:

= definizione di PDTA regionali e aziendali;
= criteri di priorita nelle liste di attesa;
» standardizzazione dei requisiti per I’accesso alla chirurgia;

» riduzione del contenzioso legato a sovra- o sotto-diagnosi.
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