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Linee Guida SICSeG

Il trattamento chirurgico delle rotture
della cuffia dei rotatori in eta adulta

Introduzione

Il trattamento chirurgico delle rotture della cuffia dei rotatori (intese come la rottura
parziale o completa di uno o piu fra i tendini che la costituiscono) rappresenta uno
tra gli argomenti prioritari per il Sistema Sanitario Nazionale. Dal 2001 al 2014 sono
stati effettuati in Italia 390.001 interventi di riparazione della cuffia dei rotatori, con
un tasso di 62,1 interventi all’anno per ogni 100.000 abitanti '. Questi numeri sono
in linea con quanto osservato in altri paesi, come Finlandia, Danimarca, Stati Uniti,
Taiwan e Corea del Sud, nei quali sono stati riportati, in un periodo sovrapponibile,
trai 22 e i 131 interventi annui per 100.000 abitanti, con incrementi significativi
negli ultimi 20 anni 2©. Inoltre, il costante aumento delle procedure chirurgiche per
la risoluzione di questi disturbi assorbe sempre maggiori risorse anche dal punto di
vista economico 27. E stato inoltre stimato che la prevalenza delle patologie a ca-
rico della cuffia dei rotatori si attesti intorno al 5% nella popolazione generale #&°,
con picchi del 20% per alcune categorie professionali '°. Aumenti significativi della
prevalenza sono stati osservati con 'avanzare dell’eta fino ad arrivare al 51% nei
pazienti oltre gli 80 anni "2,

Le due principali cause delle rotture della cuffia dei rotatori sono rappresentate
dagli infortuni traumatici e dalla degenerazione tendinea, che pud derivare da di-
sregolazioni endocrine o metaboliche, ipoperfusione o microtraumi ripetuti '3, Ri-
entrano generalmente nel primo caso le rotture in acuto, che posso avvenire su
un singolo elemento oppure su piu strutture dell’articolazione, come fratture della
clavicola o dislocazioni della gleno-omerali. Le rotture dei tendini della cuffia dei
rotatori di origine degenerativa sono pit comuni, si sviluppano progressivamente
con I'eta e sono piu frequenti nel braccio dominante . | fattori di rischio sono
quindi da ricercare nell’eta avanzata e negli individui che svolgono attivita profes-
sionali usuranti per il complesso articolare della spalla, ovvero che prevedano I'uso
di attrezzi vibratori o movimenti reiteranti overhead '°. Anche gli atleti professionisti,
semi-professionisti e amatoriali sono vulnerabili a rotture di cuffia dovute all’'uso
eccessivo e reiterato del braccio, specialmente in sport quali il tennis, il golf e il ba-
seball . Sono inoltre fattori di rischio per le lesioni non traumatiche della cuffia dei
rotatori I'ipercolesterolemia, la storia familiare riconducibile a disordini di cuffia 167
e il fumo di sigaretta, che & associato con un incremento della prevalenza di cam-
biamenti degenerativi nella struttura dei tendini della cuffia dei rotatori, decremento
della qualita del tessuto tendineo, e aumentata rigidita. Inoltre, I'associazione tra
lesioni di cuffia e fumo ha dimostrato essere tempo e dose dipendente 81°,

In questo contesto ¢ di primaria importanza seguire procedure volte a massimizza-
re I'efficienza e I'efficacia delle cure, in modo da ridurre i tempi di recupero e i costi
economico-sociali relativi alle patologie a carico della cuffia dei rotatori. Questo
documento si prefigge di raccogliere le raccomandazioni per il per il trattamento
del paziente con questa problematica che abbiano il supporto delle migliori prove
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di efficacia scientifiche raccolte secondo i criteri della ricer-
ca clinica (Evidence-Based Medicine - EBM), in modo da
favorire I'applicazione delle metodiche di piu alta qualita
ed efficacia e la standardizzazione di queste procedure
allinterno della comunita medica. La Societa ltaliana di
Chirurgia della Spalla e del Gomito (SICSeG), quale asso-
ciazione scientifica ed elemento aggregante degli specia-
listi in Ortopedia con particolare competenza nelle proble-
matiche della spalla e del gomito, ha prodotto le presenti
Linee Guida (LG) al fine di fornire un valido riferimento per
il trattamento chirurgico dei disturbi della cuffia dei rotatori.

Obiettivi e razionale

L’obiettivo di queste LG € quello di migliorare il trattamento
chirurgico delle rotture della cuffia dei rotatori mediante I'ap-
plicazione di decisioni cliniche basate sulle migliori evidenze
scientifiche. La promozione delle LG & stata promossa dal
ministero della salute italiana attraverso la Legge 8 marzo
2017, n.24, “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e
della persona assistita, nonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, essa
prevede che “gli esercenti le professioni sanitarie, nell’e-
secuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventi-
ve, diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di
medicina legale, si attengono, salve le specificita del caso
concreto, alle Raccomandazioni previste dalle LG pubbli-
cate ai sensi del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni
pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle
associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie
iscritte in apposito elenco”. Perché le LG siano efficaci e
basino le prescrizioni su solide evidenze scientifiche, & ne-
cessario che le stesse siano frutto di un lavoro sistematico
e metodologicamente robusto. Il presente documento, in
questo senso, riprende e aggiorna, sulla base della realta
nazionale, le raccomandazioni descritte dalle piu recenti e
autorevoli LG internazionali, realizzate mediante ricerca e
valutazione sistematica degli studi clinici rilevanti per ogni
specifico quesito relativo al trattamento chirurgico delle
rotture della cuffia dei rotatori. | benefici attesi sono rap-
presentati dalla pubblicazione e quindi dalla distribuzione
in lingua italiana delle raccomandazioni piu recenti, cosi da
rendere piu semplice I'implementazione di protocolli basa-
ti sul’lEBM anche nelle realta locali, al fine di da favorire
la standardizzazione degli approcci clinici € massimizzare
I'efficienza dei trattamenti.

Ambito di applicazione

Le raccomandazioni incluse in questo documento sono
dirette agli Specialisti in Ortopedia che si occupano rego-
larmente o sporadicamente di riparazioni totali o parziali
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della cuffia dei rotatori. Le indicazioni riportate nel seguen-
te documento si riferiscono al trattamento delle rotture
della cuffia dei rotatori in pazienti adulti (> 18 anni), € non
si applicano ai pazienti pediatrici.

Argomenti trattati

Le raccomandazioni incluse in questo documento saran-

no volte a fornire indicazioni riguardo alle piu recenti evi-

denze scientifiche per il trattamento chirurgico di rotture

totali o parziali della cuffia dei rotatori.

La struttura del modello PICOS (Patient, Intervention,

Comparison, Outcome, Study design) a cui il presente

documento fa riferimento € dunque il seguente:

e pazienti: tutti i pazienti adulti affetti da rotture parziali o
totali della cuffia dei rotatori;

¢ intervento: chirurgia della cuffia dei rotatori;

e comparazione: aspetti specifici trattati nelle differenti
raccomandazioni;

e outcome: miglioramento dei risultati clinici e ottimizza-
zione delle risorse terapeutiche;

e Study design: LG e consensus statements.

Argomenti non trattati

Data la necessita di concentrare gli sforzi nel fornire chia-
re e solide indicazioni riguardo alle pratiche chirurgiche
supportate da evidenze scientifiche di robusta qualita me-
todologica da adottare nel trattamento delle rotture della
cuffia dei rotatori, le raccomandazioni riguardanti i tratta-
menti conservativi quali fisioterapia, terapie farmacologi-
che, infiltrazioni di concentrati piastrinici, fattori di crescita
o cellule staminali/stromali, non saranno inclusi nel pre-
sente documento.

Inoltre, non saranno incluse raccomandazioni riguardo le
strategie diagnostiche e riabilitative.

Metodologia

Lo sviluppo ex-novo di LG di alta qualita rappresenta uno
sforzo considerevole in termini economici e professionali.
La crescente necessita di implementare pratiche cliniche
fortemente supportate dall’EBM, sia da parte degli organi-
smi di governo che da parte dei singoli chirurghi e a favore
di tutti i pazienti, ha spinto negli ultimi anni a individuare
metodologie alternative che possano permettere I'ado-
zione e I'aggiornamento di LG in tempi ristretti e con un
ridotto consumo di risorse.

Cosi come il processo di sviluppo di LG & basto su re-
visioni sistematiche della letteratura volte a identificare le
piu alte evidenze cliniche, il protocollo di adattamento di
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questo tipo di documenti deve garantire il rigore scientifi-

co delle raccomandazioni e si basa quindi su metodologie

internazionalmente riconosciute. Il presente documento &
stato quindi elaborato secondo il protocollo ADAPTE 2°,
che prevede una procedura in tre fasi:

1. impostazione: identificazione di un comitato organiz-
zatore, selezione degli argomenti inclusi, valutazione
della fattibilita, individuazione delle piu adatte figure
professionali e definizione del piano di adattamento;

2. adattamento: identificazione degli specifici quesiti clini-
ci, ricerca e valutazione delle LG esistenti, selezione e
adattamento delle raccomandazioni;

3. finalizzazione: revisione e redazione del documento fi-
nale.

Nella fase di impostazione, SICSeG ha identificato per tra-

mite del Consiglio Direttivo nel dicembre del 2019 le figure

preposte alla realizzazione del presente documento: due
medici specialisti in ortopedia e traumatologia con gran-
de esperienza nel trattamento delle rotture della cuffia dei
rotatori, un ricercatore biologo esperto nella metodologia
della ricerca clinica, un fisiatra con esperienza decennale
nella diagnosi e trattamento dei disturbi muscoloschele-
trici dell’arto superiore e due fisioterapisti con formazione
avanzata in terapia manuale ed esperti nel trattamento di
disordini muscoloscheletrici dell’arto superiore, nonché
docenti in corsi di specializzazione in fisioterapia. E sta-
to inoltre deciso di includere raccomandazioni riguardanti
esclusivamente il trattamento chirurgico e sono stati sele-
zionati gli specifici quesiti clinici riportati nelle LG originali
relativi alle scelte di trattamento che possono presentarsi
nel campo delle rotture della cuffia dei rotatori. La scelta di
includere esclusivamente i trattamenti chirurgici € dovuta
alla necessita di fornire un testo completo e specifico che
potesse essere disponibile in tempi brevi per una rapida
diffusione e applicazione, in considerazione delle risorse
disponibili, e dell’indirizzo super-specialistico della SIC-

Se@G, i cui soci sono in larga parte chirurghi dedicati prin-

cipalmente alle patologie dell’arto superiore. Una LG piu

esaustiva avrebbe comportato la necessita di coinvolgere
altre societa super-specialistiche (anestesisti, fisioterapi-

sti, medici di base, radiologi, antalgologi etc.), con costi e

tempi che avrebbero superato la durata del mandato del

direttivo e delle commissioni competenti. La SICSeG resta

owiamente a disposizione di altre societa scientifiche o

enti che volessero ampliare il campo d’azione della pre-

sente LG in futuro, ma riteniamo che sia urgente rendere
disponibili al clinico tutte le informazioni piu rilevanti, pur-
ché ottenute con adeguato criterio metodologico.

Seguendo il protocollo ADAPTE 2, ¢ stata realizzata una

ricerca sistematica sui database MEDLINE e Web of

Science, secondo i criteri riportati in Tabella |, per indivi-

duare LG e consensus statements per il trattamento di pa-
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tologie a carico della cuffia dei rotatori. Sulla base di titolo
e abstract i documenti sono stati selezionati per la valuta-
zione integrale del testo. Diversamente, studi controllati e
non controllati, revisioni sistematiche, meta-analisi ed edi-
toriali, sono stati esclusi. Sono stati valutati con la scheda
AGREE 2 2" per la qualita metodologica e sono stati seguiti
i criteri proposti dal metodo GRADE-ADOLOPMENT 22 per
la selezione finale della LG di riferimento, ovvero prenden-
do in considerazione la credibilita delle raccomandazioni,
il loro stato di aggiornamento e I'applicabilita allo specifico
contesto, al fine di valutare I'idoneita per la procedura di
adattamento. In aggiunta, le revisioni sistematiche pub-
blicate successivamente alla data di ricerca delle LG di
riferimento e riguardanti gli specifici temi oggetto delle pre-
senti raccomandazioni sono state ricercate su MEDLINE
e Cochrane Library e incluse nel presente documento a
integrazione della sintesi delle evidenze prodotta dal panel
alla LG originale.

In considerazione dei risultati di questa ricerca sistematica
e stata decretata la fattibilita del progetto. Data la natura
estremamente specialistica dei contenuti del presente do-
cumento e la solidita delle LG internazionali individuate, e
stata ritenuta non necessaria la consultazione di rappresen-
tanze di pazienti e cittadini per la revisione del testo finale.

Definizione delle raccomandazioni

Forza delle raccomandazioni

La metodologia GRADE 24, di cui il metodo ADOLOPMENT-
GRADE 2 rappresenta un ampliamento, & stata utilizzata
per definire la qualita delle evidenze disponibili. Questo
metodo, in base alla qualita delle prove disponibili che per
ogni outcome puod essere “alta”, “moderata”, “bassa” o
“molto bassa” (Tab. 1), &€ pensato per fornire un giudizio
critico oggettivo della qualita della raccomandazione, che
prenda in considerazione sia la qualita delle prove che
importanza e I'applicabilita socio-economica delle singo-
le indicazioni, e bilanciando i vantaggi e gli svantaggi di
ogni singola azione. La qualita dell’evidenza non é definita
per singolo studio, ma piuttosto per ogni outcome in base
al contributo complessivo degli studi disponibili. Il risultato
€ un giudizio che puo essere “forte” o “debole” in favore o
contro una determinata scelta terapeutica (Tab. II) 2,

Le raccomandazioni sono riportate in forma estesa narra-
tiva e in tabelle riassuntive. Le tabelle riportano a sinistra la
qualita globale delle evidenze, al centro la specifica racco-
mandazione clinica € a destra la forza della raccomanda-
zione, secondo le descrizioni riportate in Tabella Il

La riga d’intestazione della tabella € arancione, sia nel
caso di applicazione dell’intero processo formale del
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Tabella I. Qualita delle evidenze GRADE.

Qualita Tipo di studio da cui derivano Elementi che abbassano la qualita Elementi che alzano la
GRADE le evidenze qualita
Alta Studi randomizzati e controllati, Limitazioni negli studi, bassa riproducibilita, Elevate dimensioni dell’effetto,
Revisioni sistematiche, outcome valutati in maniera indiretta, presenza di eliminazione di tutti i possibili
Metanalisi publication bias o conflitti di interesse, mancanza di fattori confondenti

Moderata precisione
Bassa Studi osservazionali (caso-

controllo, studi di coorte)
Molto Bassa Case report, serie di casi

Tabella Il. Forza delle raccomandazioni GRADE.

Forza della raccomandazione Motivazioni Implicazioni per i clinici

Forte In considerazione dell’alta qualita delle evidenze, dei La maggioranza dei pazienti dovrebbe

possibili effetti collaterali e delle implicazioni socio- ricevere il trattamento raccomandato.
economiche, il panel ritiene che gli effetti desiderabili ~ L’aderenza alla raccomandazione riportata

prodotti dall’aderenza alla raccomandazione siano nelle linee guida puo essere utilizzata
superiori agli effetti indesiderabili, e che questa come criterio di qualita o indicatore della

valutazione non cambiera in futuro in presenza di performance clinica.
nuove evidenze.

Debole In considerazione della scarsa qualita delle Si riconosce che pazienti differenti
evidenze, dei possibili effetti collaterali e delle potrebbero beneficiare di scelte diverse
implicazioni socio-economiche, il panel ritiene dalla raccomandazione.

che gli effetti desiderabili prodotti dall’aderenza Elementi ausiliari potrebbero sostenere
alla raccomandazione siano superiori agli effetti la decisione di aderire 0 meno alla
indesiderabili, ma nuove evidenze potrebbero raccomandazione.

modificare questo scenario e quindi il parere del panel
riguardo alla raccomandazione.

Tabella I1l. Modello di sintesi delle raccomandazioni.

Qualita Globale delle Raccomandazione clinica (3) Forza della
prove (1) In forma esplicita seguendo il PICO raccomandazione (2)
(scegliere una opzione) (scegliere una
opzione)
Alta In pazienti affetti da rottura della cuffia dei rotatori sottoposti a intervento Positiva forte
Moderata chirurgico (P = Presentazione clinica), la tipologia di intervento X (I = Intervento) Positiva debole
Bassa & migliore della tipologia di intervento Y (C = comparatore) in relazione al Negativa debole
Molto bassa miglioramento di ... (O = Outcome) Negativa forte

COI: Astenuti per possibili conflitti di interesse: Dr. XX, Dr. YY

metodo GRADE (v. capitolo specifico), sia nel caso in 1. Qualita globale delle prove: PRECEDE LA RACCO-

cui la sola valutazione della qualita delle prove sia stata MANDAZIONE
prodotta secondo le dimensioni suggerite dal metodo  Per raccomandazioni prodotte dal 2016, infatti, la tabel-
GRADE. la delle raccomandazioni si avvicina a quella derivante da
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tutto il processo formale GRADE (Alta, Moderata, Bassa,
Molto bassa).

2. La forza della raccomandazione clinica

La forza della raccomandazione clinica viene graduata in
base allimportanza clinica, su 4 livelli come mostrato nella
Tabella I.

La presentazione visiva € la spiegazione metodologica sono
riprese dalle LG AIOM 2019 da poco pubblicate sul SNLG,
curate per la parte metodologica di valutazione e sintesi
della letteratura da Michela Cinquini e Ivan Moschetti, dell’l-
stituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS 24,
Qualora le raccomandazioni della LG originale non fossero
presentate secondo il metodo GRADE, o nel caso in cui
le evidenze successive comportassero una revisione nella
sostanza o nella forma delle raccomandazioni, il gruppo
di lavoro ha provveduto a riformulare le raccomandazioni
seguendo la metodologia appena indicata.

Le valutazioni sulla qualita delle evidenze e sulla forza del-
le raccomandazioni sono state proposte dai redattori del
presente documento al consiglio direttivo SICSeG, riunito
in assemblea il giorno 20/07/2020. In seguito a discussio-
ne collegiale si € tenuta una votazione che ha portato alla
definizione condivisa dei livelli di evidenza di ogni singola
raccomandazione riportata nel documento.

Limitazioni

Nonostante il grande interesse per lo sviluppo di LG nel
campo delle rotture della cuffia dei rotatori, un numero li-
mitato di studi randomizzati e controllati di alta qualita € ad
oggi disponibile per gli argomenti trattati nel presente do-
cumento. Questo si traduce in una riduzione nel grado di
evidenza in diverse aree specifiche. Al contempo, la man-
canza di studi a supporto delle evidenze in alcuni aspetti
dei trattamenti chirurgici delle rotture della cuffia dei rota-
tori deve essere uno spunto per la comunita scientifica e
degli specialisti per 'individuazione di aree in cui realizzare
solidi studi randomizzati, controllati e multicentrici al fine di
colmare questo gap.

Risultati

La ricerca su database MEDLINE e Web of Science, re-
alizzata in data 23 dicembre 2019 ha consentito di iden-
tificare un totale di 419 documenti. Dopo esclusione dei
duplicati, 367 documenti sono stati vagliati per titolo e
abstract. Un totale di 21 documenti, comprendenti LG e
consensus statements per il trattamento, la diagnosi e le
strategie di riabilitazione in caso di patologie a carico della
cuffia dei rotatori sono stati selezionati per la valutazione
integrale del testo (Fig. 1).

Seguendo la procedura descritta nei metodi, due valu-
tatori indipendenti (GZ, RP), hanno identificato nelle LG
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redatte nel 2019 dall’American Academy of Orthopaedic
Surgeons (AAOS) come le piu aderenti alle finalita prepo-
ste 2%, Non essendo stata utilizzata la metodologia GRADE
per la formulazione delle raccomandazioni, & stata utiliz-
zata la sintesi delle evidenze proposta e si sono seguiti i
passi previsti nei metodi per la riformulazione delle racco-
mandazioni. Non essendo stato previsto un quesito sul-
le indicazioni si & scelto di effettuare una revisione rapida
limitatamente a questa raccomandazione, con gli stessi
criteri precedentemente esposti.

Sono state pertanto cercate le Revisioni Sistematiche suc-
cessive alla data 11 marzo 2019 e sono stati identificati
4 documenti riguardanti i temi inerenti al presente docu-
mento, che sono stati utilizzati nelle raccomandazioni e nel
quesito aggiuntivo.

Indicazioni alla chirurgia
(quesiti aggiuntivi non previsto nel

documento originale)

Il tema delle indicazioni alla chirurgia per il trattamento del-
le rotture della cuffia dei rotatori rappresenta una questio-
ne aperta € ad oggi non esistono evidenze che portino
a privilegiare I'intervento chirurgico rispetto ai trattamenti
conservativi in termini generali. La decisione di intervenire
chirurgicamente deve quindi essere presa considerando
ogni singolo caso in base all’esperienza personale dello
specialista e alle necessita (e alle preferenze, bisogni e
aspettative) del paziente.

1. Lintervento chirurgico rispetto al trattamento
conservativo

Recenti meta-analisi della letteratura hanno mostrato
che i benefici apportati dal trattamento chirurgico per
rotture della cuffia dei rotatori sono mediamente di entita
bassa 0 moderata in termini di riduzione del dolore, in-
cremento della funzionalita, miglioramento della qualita di
vita rispetto ai trattamenti conservativi 2527, Inoltre, anche
per questi ultimi la percentuale di successo € elevata 2%
%0, ed & quindi necessario essere cauti nella selezione
dei pazienti che possono realmente beneficiare dall’inter-
vento chirurgico 282, Alcuni studi hanno mostrato che il
trattamento chirurgico di rotture parziali di qualunque di-
mensione ¢ in grado di incrementare gli score funzionali a
breve e medio-lungo termine in misura maggiore rispetto
al trattamento conservativo 2334 ma la rilevanza clinica
di questi miglioramenti rimane incerta %. Inoltre, gli inter-
venti secondari non hanno mostrato differenze in termini
di frequenza delle recidive rispetto agli interventi primari,
suggerendo che I'opzione di un secondo intervento non
debba essere scartata in caso di recidiva ®*. Tuttavia, la
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(n=419)

Documenti identificati attraverso i database
di ricerca MEDLINE e Web of Science

\4

dopo aver rimosso i duplicati
(n=367)

Documenti vagliati per titolo e abstract

Documenti esclusi; non linee
guida o consesus statement
n = 346)

\/

A

Documenti vagliati
per full-text
(n=21)

Full-text articoli esclusi,
arogimenti non chirurgici
(n=7)

\/

!

Full-text articoli valutati
per idoneita
(n=14)

v

Linee guida selezionate
per adattamento
(n=1)

Figura 1. Flow-chart del processo di selezione delle linee guida utilizzate per I'adattamento.

qualita degli studi riguardo a questa tematica € general-
mente bassa, a causa della mancanza di controlli trattati
mediante placebo. Inoltre la letteratura rimane discorde,
dato che altri studi hanno riportato assenza di differenze
tra trattamento conservativo e chirurgico a 1 anno dall’i-
nizio del trattamento 262731,

E importante informare il paziente e discutere adeguata-

mente le implicazioni di queste evidenze prima di prendere
in considerazione la chirurgia. Contrariamente a quanto
affermato dalla revisione Cochrane ', il panel ritiene che
studi futuri potranno identificare sottogruppi di pazienti
con caratteristiche clinico-anamnestiche pil omogenee
che possano beneficiare in maniera piu netta dell’interven-
to chirurgico (Tab. V).

Tabella IV. Trattamento chirurgico vs trattamento conservativo della patologia della cuffia dei rotatori.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Bassa

In pazienti affetti da rottura della cuffia dei rotatori, i benefici apportati

Debole

dall’intervento chirurgico rispetto al trattamento conservativo in termini di dolore
o funzione potrebbero essere di entita bassa 0 moderata.

GIOT
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2. Indicazione (o controindicazione) al trattamento
chirurgico in specifiche categorie di pazienti

Alcuni studi suggeriscono |l ricorso alla chirurgia riparativa
della cuffia dei rotatori in presenza di rotture parziali o totali
in individui attivi sottoposti a un programma riabilitativo e che
non abbiano mostrato un miglioramento dei sintomi in termi-
ni di dolore o capacita funzionale negli ultimi 3-6 mesi 67,
In questo periodo di tempo si assume che I'eventuale con-
comitanza di rigidita articolare clinicamente rilevante (frozen
shoulder syndrome) sia risolta %-4°, mentre prolungare tratta-
menti conservativi oltre i 6 mesi € sembra non essere utile ai
fini di un miglioramento della sintomatologia 442,

La capacita di svolgere le attivita abituali senza dolore e
perdita di forza pud rappresentare un’importante discrimi-
nante nella scelta di attuare una terapia chirurgica. Rottu-
re meccanicamente rilevanti possono essere identificate
mediante diversi test clinici . In pazienti giovani e attivi il
trattamento chirurgico potrebbe essere privilegiato in pre-
senza di rotture, mentre in pazienti pit anziani I'intervento
dovrebbe essere evitato qualora sia possibile svolgere le
attivita abituali senza dolore * e senza eccessiva perdita di
forza, la quale potrebbe invece essere ripristinata da un in-
tervento **. Queste indicazioni non rappresentano eviden-
ze chiare, ed esistono eccezioni come pazienti anziani che
mostrino una conclamata rottura totale e indebolimento o
perdita di funzionalita in seguito a un evento traumatico a
carico di un’articolazione precedentemente asintomatica.
In generale, possono essere considerate controindicazio-
ni al trattamento chirurgico la presenza di distanze acro-
mion-omerali inferiori ai 7 mm, oltre i quali la ricostruzione
della cuffia dei rotatori potrebbe non essere possibile, e
I'eccessiva presenza di tessuto adiposo nei muscoli della
cuffia dei rotatori, che rappresenta un fattore prognostico
per il verificarsi di recidive 43 (Tab. V).

3. Lintervento chirurgico e storia naturale della
patologia della cuffia dei rotatori

Una recente revisione sistematica e meta-analisi della let-
teratura ha mostrato che, a prescindere dal tipo di trat-
tamento effettuato (chirurgico o conservativo), la storia

naturale delle patologie a carico della cuffia dei rotatori
€ caratterizzata da un miglioramento nei primi 12 mesi,
seguito da un periodo di plateau *. Tuttavia, queste os-
servazioni sono state ottenute dall’analisi di RCT, com-
prendenti pazienti estremamente selezionati e sottoposti
a specifici trattamenti. E quindi probabile che la presenza
di effetti confondenti come la regressione verso la media
e I'effetto positivo dato dall’inclusione del paziente in uno
studio clinico “® abbiano inciso su questa osservazione.
Infatti, studi di coorte hanno mostrato risultati di segno
opposto, con alte percentuali di pazienti affetti da rotture
totali che sono andati incontro a peggioramento dei sin-
tomi in assenza di trattamento, specialmente in pazien-
ti giovani ¥ Inoltre, & stato dimostrato che lesioni non
trattate tendono ad aumentare significativamente in pochi
anni *8, Queste differenze possono dipendere dalla sele-
zione del campione e dalle motivazioni per le quali non
e stato proposto I'intervento chirurgico, come la presen-
za di sintomi lievi al momento dell’inclusione nella coorte
che quindi abbiano portato a scartare I'ipotesi chirurgica
oppure la presenza di specifiche controindicazioni all’in-
tervento. Queste osservazioni sono state confermate da
successivi studi in cui una larga percentuale di pazien-
ti con rotture asintomatiche della cuffia dei rotatori sono
andati incontro a progressivo peggioramento dei sintomi
e della rottura stessa “°. Inoltre, esistono studi che han-
no dimostrato che il trattamento chirurgico € in grado
di modificare la storia naturale della patologia nel 63%
dei casi, mentre il restante 37% dei pazienti va incontro
a recidive %°. Di conseguenza, individui che potrebbero
inizialmente beneficiare di un trattamento conservativo
potrebbero andare incontro a un outcome a lungo ter-
mine sfavorevole, a causa dell’allargamento della lesione
e, di conseguenza, dei sintomi 512, In definitiva, i pazienti
che arrivano a valutare I'ipotesi di un intervento chirurgi-
co rappresentano una frazione della popolazione affetta
dalla patologia, e in particolare quella che presenta la sin-
tomatologia pit grave. In questi casi, la probabilita che
qualsiasi trattamento porti a benefici significativi € mag-
giore rispetto a individui con sintomi piu lievi. Questi effetti
potrebbero influenzare gli RCT realizzati finora riguardo

Tabella V. Indicazione (o controindicazione) al trattamento chirurgico in specifiche categorie di pazienti.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Debole

Moderata | pazienti da sottoporre a intervento chirurgico per la rottura della cuffia dei
rotatori devono essere accuratamente selezionati in base alla storia clinica, la
corrispondenza fra segni, sintomi e imaging, le esigenze, i bisogni, le aspettative e
le preferenze del paziente adeguatamente informato e la verifica del sussistere di
specifici criteri di esclusione.
12
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Tabella VI. Lintervento chirurgico e storia naturale della patologia della cuffia dei rotatori.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Molto bassa

Il mancato trattamento chirurgico in pazienti affetti da rottura della cuffia dei

Debole

rotatori potrebbe determinare un peggioramento della storia clinica della patologia

nel tempo.

al confronto tra trattamenti chirurgici € conservativi. La
possibilita di evitare I'aggravarsi dei sintomi a causa di
un peggioramento della rottura dovrebbe essere presa in
considerazione quale elemento per decidere se effettua-
re 0 meno un intervento chirurgico, guidando il paziente
a una scelta consapevole % tenendo in considerazione
tutti gli elementi che possano suggerire una maggior pro-
babilita di aggravamento dei sintomi, come ad esempio
la giovane eta o esigenze sportive e lavorative specifiche
che richiedano particolare forza * (Tab. VI).

Raccomandazioni sulla chirurgia

1. La conversione delle rotture parziali di alto
grado in rotture totali rispetto alla riparazione
trans-tendinea in situ

Quattro studi hanno fornito evidenze di alta 5#%° o mode-
rata qualita %¢°%”, mostrando che non ci sono differenze in
termine di percentuale di recidive e outcome clinici tra ri-
parazione trans-tendinea e trasformazione di una rottura
parziale in una rottura totale prima della riparazione 45657,
Complessivamente la qualita dell’evidenza per questo
outcome ¢ alta. Uno studio RCT ha mostrato che il re-
cupero funzionale & stato piu rapido nei pazienti in cui la
rottura parziale € stata convertita a totale %8, ma questa os-
servazione non ¢ stata confermata nell’altro RCT disponi-

bile a riguardo di questo argomento 4. Per questo motivo,
la qualita di questa evidenza &€ molto bassa. Una recente
metanalisi ha mostrato un tasso di recidive inferiore nei
pazienti trattati con tecnica trans-tendinea in pazienti che
presentino rotture parziali superiori al 50% dello spessore
del tendine, anche se I'entita dell’effetto & risultata mode-
rata ®.

In caso di pazienti affetti da rotture parziali di alto grado
e che non abbiano riportato benefici in seguito al tratta-
mento conservativo la riparazione chirurgica eseguita
convertendo una rottura parziale in rottura totale potrebbe
rappresentare una valida soluzione terapeutica. Questa
pratica potrebbe anche influire positivamente sui tempi di
recupero. Ulteriori studi saranno necessari per confermare
queste evidenze a lungo termine.

Questa raccomandazione non si discosta in maniera so-
stanziale da quella della LG originale di riferimento. L effetto
sui tempi di recupero é stato integrato come elemento di
possibile interesse per future ulteriori valutazioni (Tab. VII).

2. L’acromionplastica come tempo accessorio

Cinque studi hanno valutato I'effetto dell’acromionplastica
nel trattamento di piccole e medie rotture della cuffia dei
rotatori. In 4 di questi studi, non sono emerse differenze
nell’outcome clinico fino a un massimo di due anni dopo
lintervento %8€9€2 mentre uno studio ha riportato una
maggior frequenza di recidive nel gruppo trattato senza
acromioplastica . Tutti gli studi hanno riportato evidenze

Tabella VII. La conversione delle rotture parziali di alto grado in rotture totali rispetto alla riparazione trans-tendinea in situ.

Qualita delle Raccomandazione clinica Forza della
evidenze GRADE Raccomandazione
Alta In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori, non ci sono Forte
differenze negli outcome clinici finali tra la riparazione trans-tendinea e la

conversione di una rottura parziale in rottura totale.
Molto bassa La conversione di rotture parziali in rotture totali potrebbe portare a un recupero Debole

piu rapido rispetto alla riparazione trans-tendinea.
Moderata In pazienti trattati chirurgicamente per rotture parziali (> 50%) della cuffia dei Debole

rotatori, la riparazione trans-tendinea presenta un minor tasso di recidive rispetto
alla conversione di rotture parziali in rotture totali
GloT 13
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Tabella VIII. LUacromionplastica come tempo accessorio.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Alta In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori con rotture di

Debole

piccole e medie dimensioni, I’associazione di una acromionplastica non porta a un
miglioramento dell’outcome clinico, ma non & escluso che possa contribuire alla
riduzione delle recidive.

Vedere il Box 1 per una raccomandazione sulla decompressione subacromiale in pazienti senza rottura della cuffia dei rotatori (cosiddetta sindrome da conflitto

subacromiale).

di alta qualita. Tuttavia, ulteriori studi sono necessari per
verificare gli effetti dell’acromionplastica in rotture di mag-
giori dimensioni e follow-up piu duraturi (Tab. VIII).
Questa raccomandazione non si discosta in maniera so-
stanziale da quella della LG originale di riferimento.

3. L’artroscopia rispetto alla chirurgia aperta
(o mini-open)

Quattro studi hanno fornito evidenze di qualita alta, e due
studi di qualita moderata confrontando i risultati clinici ot-
tenuti mediante chirurgia aperta (o mini-open) ed effettua-
ta con tecnica artroscopica. Complessivamente, la qualita
dell’evidenza ¢ alta. Nessuno di questi studi ha individuato
differenze significative in termini di outcome clinici ottenuti
in seguito all’applicazione delle tre diverse tecniche. In ag-
giunta, sono stati condotti un gran numero di studi osser-
vazionali e serie di casi sono stati pubblicati a riguardo di
questa tematica, con risultati contrastanti e bassa qualita
complessiva dell’evidenza.

Uno studio prospettico randomizzato e controllato con-
dotto su 273 pazienti che hanno ricevuto un trattamento
chirurgico per rotture della cuffia dei rotatori con tecnica ar-
troscopica o aperta senza individuare differenze tra i grup-
pi %, Allo stesso modo, diversi studi non hanno mostrato
differenze tra le due tecniche per quanto riguarda il numero
di recidive, I'insorgenza di rigidita articolare post chirurgica
(frozen shoulder syndrome) e la sintomatologia riportata
soggettivamente dai pazienti mediante appositi questiona-

Tabella IX. Lartroscopia rispetto alla chirurgia aperta (o mini-open).

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

ri 6586, Uno studio in particolare ha protratto le osservazioni
fino a 28 mesi, confermando questi risultati ©.

La chirurgia artroscopica € risultata in grado di fornire un
recupero funzionale pit rapido a breve termine, in due studi
di qualita elevata %8, Tuttavia, dato che solo 2 studi hanno
riportato questo risultato, ulteriori evidenze saranno neces-
sarie per confermarlo. Tuttavia, dato che I'applicazione della
tecnica artroscopica non presenta controindicazioni rispet-
to alla chirurgia aperta, se ne raccomanda I'utilizzo (Tab. 1X).
Questa raccomandazione non si discosta in maniera so-
stanziale da quella della LG originale di riferimento.

4. Laresezione della clavicola distale
come trattamento aggiuntivo in presenza
pazienti affetti da artropatia degenerativa
dell’articolazione acromioclavicolare

Due studi non hanno evidenziato differenze in pazienti trattati
con e senza resezione distale della clavicola %8, Inoltre, in
2 pazienti con artropatia degenerativa asintomatica dell’ar-
ticolazione acromioclavicolare, la resezione distale della cla-
vicola ha indotto instabilita sintomatica dell’articolazione .
Un ulteriore studio effettuato su pazienti con artrosi asinto-
matica non ha mostrato differenze tra I'uso concomitante di
resezione distale e riparazione della cuffia dei rotatori ™.

Una recente revisione sistematica con metanalisi ha con-
cluso, sulla base di questi studi, che la resezione distale
della clavicola non porta benefici in termini di outcome
clinici e incidenza di recidive, mentre sussiste il dubbio

Forza della
Raccomandazione

Alta In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori la chirurgia

Forte

artroscopica permette di ottenere risultati egualmente positivi rispetto alla
chirurgia aperta. E possibile che il recupero funzionale sia piti rapido in seguito ad
artroscopia rispetto a chirurgia aperta.

In considerazione della minor invasivita e della maggior completezza della tecnica artroscopica, questa € da preferirsi rispetto alle tecniche alternative (Box 2).
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Tabella X. La resezione della clavicola distale come trattamento aggiuntivo in presenza pazienti affetti da artropatia degenerativa dell’arti-

colazione acromioclavicolare.

Qualita delle

Raccomandazione clinica

Forza della

evidenze GRADE
Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori in presenza di

Raccomandazione
Debole

artropatia degenerativa dell’articolazione acromioclavicolare, la resezione della
clavicola distale non dovrebbe essere utilizzata come trattamento aggiuntivo, dato
che potrebbe incrementare I'instabilita di questa articolazione

che questa procedura possa causare un peggioramen-
to dell’instabilita dell’articolazione acromioclavicolare, e
che percio la resezione della clavicola distale non e rac-
comandata in pazienti con rottura della cuffia dei rotatori
e concomitante artropatia degenerativa dell’articolazione
acromioclavicolare "'. Sebbene I'uguaglianza in termini di
outcome soggettivi sia estremamente coerente tra gli stu-
di disponibili, le evidenze riguardo alla possibile instabili-
ta indotta da resezione della clavicola distale derivano da
un numero limitato di pazienti in un singolo studio, perciod
complessivamente I'evidenza € moderata (Tab. X).
Linterpretazione dei risultati proposta da Oh e colleghi e
le considerazioni riportate nella revisione sistematica ripor-
tata, sono in contrasto con la raccomandazione riporta-
ta nella LG originale di riferimento. Quindi, sulla base di
queste evidenze, la raccomandazione & stata modificata
in senso opposto, da debolmente a favore a debolmente
contro la resezione della clavicola distale in questi casi.

5. Lutilizzo di una tecnica a fila doppia (double-
row) rispetto alla fila singola (single-row) in
termini di outcome clinico

Nove studi randomizzati e controllati hanno confrontato
riparazioni a fila singola e fila doppia per il trattamento di
rotture totali della cuffia dei rotatori, riportando migliora-
menti significativi indifferentemente dal gruppo di tratta-
mento tramite scale di valutazione soggettive compilate
dai pazienti 72, Tuttavia, in un sottogruppo di pazienti

affetti da rotture piu grandi di 3 cm ¢ stato osservato un
significativo miglioramento degli score soggettivi (UCLA,
ASES) e parametri funzionali (aumento della forza in ab-
duzione e rotazione esterna) qualora la riparazione fosse
stata eseguita con fila doppia rispetto 7°%°, In due studi
qualita bassa, e stato riportato che la riparazione a fila
doppia porti benefici a lungo termine, poiché garantisce
una maggiore integrita a livello della cuffia dei rotatori 882,
Complessivamente, evidenze di alta qualita indicano che
I'utilizzo di tecniche di riparazione a fila singola o fila dop-
pia e ininfluente rispetto ai risultati clinici in pazienti con
piccole e medie rotture totali. Diversamente, in pazienti
con rotture grandi, la riparazione a fila doppia potrebbe
favorire il recupero della forza e un miglioramento dei sin-
tomi percepiti. Tuttavia, considerando che solo due studii
hanno incluso questa valutazione e che l'insorgenza di
complicanze potrebbe essere sottostimata in RCT, ulte-
riori studi focalizzati sui pazienti con rotture totali superiori
ai 3 cm saranno necessari per aumentare la qualita com-
plessiva dell’evidenza in questo sottogruppo (Tab. XI).
Questa raccomandazione si discosta da quella della LG
originale di riferimento, la quale indicava come raccoman-
dazione forte I'utilizzo di tecnica single-row rispetto alla
double-row in tutti i casi. Tuttavia, dato le differenze sostan-
ziali evidenziate dagli studi analizzati in pazienti con rotture
superiori a 3 cm, ¢ stato ritenuto importante includere que-
sta osservazione nella raccomandazione. La qualita delle
evidenze in questo ambito e risultata moderata e quindi la
forza generale della raccomandazione é debole.

Tabella XI. Lutilizzo di una tecnica a fila doppia (double-row) rispetto alla fila singola (single-row) in termini di outcome clinico.

Qualita delle

Raccomandazione clinica

Forza della

evidenze GRADE
Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori con rotture superiori

Raccomandazione
Debole

a 3 cm la riparazione a fila doppia & preferibile alla riparazione a fila singola
poiché porta a un miglioramento degli outcome clinici.
Nelle rotture piu piccole non sembrano esserci differenze fra i 2 gruppi di
trattamento: la pratica di utilizzare una filo doppio andrebbe pertanto scoraggiata
(per I'aumento di rischi e costi) in questi casi.

GIOT
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6. L'utilizzo di una tecnica a fila doppia (double-
row) rispetto alla fila singola (single-row)
sull’incidenza di recidive parziali o totali

Otto studi RCT hanno valutato in risonanza magnetica
I'insorgenza di nuove rotture in seguito a riparazioni del-
la cuffia dei rotatori effettuate con tecnica a fila singola o
doppia %, Considerando sia le recidive parziali sia quelle
totali, i dati aggregati di questi studi hanno mostrato un
ridotto rischio relativo nei pazienti in cui la riparazione sia
stata realizzata con fila doppia (RR = 0,58 [0,43-0,78]).
Tuttavia, restringendo I'analisi alle recidive totali, questa
differenza perde di significativita (RR = 0,71 [0,45-1,11]).
E possibile che questo dato sia influenzato dalla piccola
numerosita dei casi. Dei due studi che avevano riportato
differenze negli outcome clinici tra le due tecniche in rot-
ture maggiori di 3 cm, solo uno ® riportava il dato sulle
recidive in maniera esplicita (7/8 nel gruppo single-row vs
5/9 nel double-row) mentre I'altro 7 riportava I'assenza di
differenze significative in maniera aggregata. La differenza
nello studio di Ma et al. & non & statisticamente significa-
tiva ma potenzialmente importante da un punto di vista
clinico, € andra ricontrollata nel tempo con ulteriori studi
e meta-analisi. Da notare che il dato nello studio di Ma et
al. & comportava specularmente una differenza non signi-
ficativa di recidive a favore del single-row nei pazienti con
rotture piu piccole.

Complessivamente, le evidenze sono considerate di
qualita moderata, a causa dell’utilizzo di un metodo indi-
retto per la valutazione dell’outcome (RM). Queste prove
indicano che il rischio di subire una recidiva parziale o
totale si riduce utilizzando la riparazione a fila doppia ri-

spetto a quella a fila singola. Tuttavia, analizzando solo
le recidive totali questa differenza non € confermata, per-
cio linterpretazione clinica non & univoca e immediata.
Ulteriori dati sono necessari per confermare questa os-
servazione, cosi come € necessario chiarire il significato
clinico di recidive parziali in pazienti che abbiano subito la
riparazione artroscopica della cuffia dei rotatori € il ruolo
che pud giocare la dimensione iniziale della rottura sul
rischio di rirottura (Tab XII).

Questa raccomandazione si discosta da quella della LG
originale di riferimento, che indicavano una raccomanda-
zione forte per I'uso della tecnica double-row per tutti i
pazienti. Tuttavia, una nuova valutazione degli studi presi
in esame e il dubbio significato clinico dell’insorgenza delle
recidive parziali, ha portato alla riconsiderazione delle evi-
denze e quindi della forza della raccomandazione. In ag-
giunta, le LG di riferimento non riportavano distinzione tra
pazienti affetti da rotture della cuffia dei rotatori di grandi
dimensioni (> 3 cm). Questo aspetto potrebbe invece es-
sere rilevante, come evidenziato dagli studi considerati, ed
e stato percio incluso nella raccomandazione (Tab. XilI).

7. Luso di tessuti di origine animale
(xenotrapianti) come terapia ausiliaria alla
riparazione della cuffia dei rotatori

Due studi RCT 82+ ¢ 3 non-RCT &# sono stati realizza-
ti con l'intento di valutare I'utilizzo di xenotrapianti come
tecnica chirurgica ausiliaria. Lo studio di Bryant e colleghi
ha confrontato gli esiti sulla riparazione di rotture grandi e
moderate con e senza I'utilizzo di una patch realizzata con
tessuto di origine porcina. Non sono emerse differenze si-

Tabella XII. Lutilizzo di una tecnica a fila doppia (double-row) rispetto alla fila singola (single-row) sull’incidenza di recidive parziali o totali.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori, I'uso della

Debole

tecnica di riparazione a fila doppia (double-row) riduce il rischio di recidive se
si analizzano insieme le recidive parziali o totali, ma non quello associato alle
sole recidive totali. Non & dimostrato, ma & possibile che le differenze siano pit
marcate in caso di rotture di partenza superiori a 3 cm.

Tabella XIII. Indicazioni per la scelta fra single-row vs double-row in base alle dimensioni della lesione.

Qualita delle

Raccomandazione clinica

Forza della

evidenze GRADE
Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori, I'uso della tecnica

Raccomandazione
Debole

di riparazione a fila doppia (double-row) potrebbe essere preso in considerazione
in caso di rotture di partenza superiori a 3 cm.

16
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Tabella XIV. L'uso di tessuti di origine animale (xenotrapianti) come terapia ausiliaria alla riparazione della cuffia dei rotatori.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori, I'uso di

Forte

xenotrapianti come tecnica accessoria per la riparazione della cuffia dei rotatori
non porta a miglioramenti clinici e aumenta il rischio di eventi avversi.

gnificative nei risultati clinici in termini di scale valutative
soggettive, anche se & stato osservato una tendenza fa-
vorevole nel gruppo in cui & stato utilizzato lo xenotrapian-
to 8. lannotti et al. ® hanno osservato I'utilizzo di patch
ottenute da tessuto porcino nella riparazione di due rotture
tendinee, riportando una tendenza sfavorevole nel gruppo
trattato con lo xenotrapianto, con complicazioni locali in 3
su 15 dei pazienti trattati 8.

Similarmente, negli studi non randomizzati, non sono emer-
se differenze significative tra i gruppi trattati con xenotra-
pianti derivati da tessuto porcino o bovino. In aggiunta, nei
gruppi trattati con xenotrapianti sono state osservate con
frequenza maggiore complicazioni postoperatorie locali 87,
Pertanto, sebbene la qualita complessiva delle evidenze
sia moderata, nei casi in cui dovesse rendersi necessa-
rio I'uso di tecniche ausiliarie per la riparazione della cuffia
dei rotatori & consigliabile evitare I'uso di tessuti di origine
animale. Sebbene i risultati finora riportati siano in alcuni
casi contrastanti, la presenza di reazioni avverse e la man-
canza di benefici osservati suggeriscono che non siano
necessarie ulteriori prove a supporto di questa raccoman-
dazione (Tab. XIV).

La forza di questa raccomandazione & stata aumentata
rispetto alla LG originale di riferimento. Infatti, in conside-
razione dei possibili effetti collaterali (oltre che dell’aumen-
to del tempo chirurgico e dei costi associati all’'intervento)
legati all’'uso di xenotrapianti e degli scarsi benefici clinici
osservati dagli studi presi in considerazione, € stato rite-
nuto opportuno scoraggiare con maggior forza I'utilizzo di
queste tecniche.

8. Il trapianto di tessuto omologo decellularizzato
di origine dermica utilizzato come terapia
ausiliaria alla riparazione della cuffia dei rotatori
migliora i risultati clinici e riduce le recidive
in rotture totali di grandi dimensioni

Uno studio randomizzato e controllato % e uno studio non
randomizzato & hanno valutato i risultati dell’ utilizzo di allo-
trapianti nella riparazione della cuffia dei rotatori. Barber et
al.  hanno confrontato la riparazione di rotture grandi (> 3
cm) su due tendini, in presenza e assenza di allotrapianti,
per i quali & stata utilizzata una matrice acellulare derivata
da tessuto dermico umano. L'uso di questo tessuto come
terapia ausiliaria ha significativamente migliorato gli outco-
me clinici (Constant score) e ridotto 'incidenza di recidi-
ve, senza dar luogo a eventi avversi &. Simili risultati sono
stati ottenuti dal gruppo di Gilot in 20 pazienti trattati con
allotrapianto rispetto a 15 pazienti trattati senza terapia
ausiliaria. Anche in questo studio non sono state riportate
complicanze nel gruppo trattato &. Complessivamente, la
qualita dell’evidenza & moderata. Nonostante questi risul-
tati, I'applicazione di terapie ausiliarie come il trapianto di
tessuto omologo causa un incremento dei tempi opera-
tori, aumentando quindi I'esposizione al rischio di infezio-
ni e complicazioni legate ai tempi chirurgici, oltre che un
incremento dei costi relativi all'intervento. Inoltre, in studi
di limitate dimensioni, I'insorgenza di complicanze potreb-
be essere sottostimata. Per questo, ulteriori studi volti ad
aumentare la qualita delle evidenze e che siano in grado
di confermare I'efficacia di questa terapia in un numero
maggiore di pazienti, sono necessari per chiarire il reale

Tabella XV. Il trapianto di tessuto omologo decellularizzato di origine dermica utilizzato come terapia ausiliaria alla riparazione della cuffia

dei rotatori.

Qualita delle

evidenze GRADE

Raccomandazione clinica

Forza della
Raccomandazione

Moderata

In pazienti da sottoporre a riparazione della cuffia dei rotatori per rotture superiori

Debole

ai 3 cm, Il trapianto di tessuto omologo puo essere considerato come tecnica
accessoria per migliorare gli outcome clinici. Tuttavia, I'aumento dei tempi
operatori e i conseguenti rischi a essi associati consigliano cautela nell’'uso di
queste tecniche.
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rapporto tra rischi e benefici legato allimplementazione di
questa raccomandazione (Tab. XV).

Questa raccomandazione non si discosta in maniera so-
stanziale da quella della LG originale di riferimento.

Conclusioni

Il presente documento € aggiornato alla data di pubblica-
zione e sara periodicamente revisionato in base alle nuove
evidenze scientifiche disponibili in letteratura. In particola-
re, questi aggiornamenti sono da prevedere per gli argo-
menti trattati in cui € stata riportata la necessita di svolgere
nuovi studi di alta qualita al fine di confermare le evidenze.
Se sara possibile, in base alle risorse disponibili, potrebbe
essere necessario effettuare in alcuni casi metanalisi degli
studi, quando queste non siano gia disponibili in letteratu-
ra per il quesito specifico. Inoltre, ulteriori informazioni po-
trebbero portare all’inclusione di nuove raccomandazioni
che non sono state considerate in questa prima versione.
Un ulteriore aspetto che sara valutato nell’aggiornamento
e costituito da eventuali ostacoli e problemi che si verifi-
cheranno all’atto dell’implementazione delle raccomanda-
zioni contenute in questo documento.
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BOX 1. Sul trattamento della sindrome da conflitto subacromiale.

Tra le linee guida trovate nella nostra ricerca, la migliore per qualita metodologica, trasparenza di esecuzione e
chiarezza della presentazione era senz’altro la rapid recomendation sulla chirurgia di decompressione subacromiale
pubblicata sul BMJ %,

Tale linea guida & stata poi esclusa dai risultati perché non indagava il quesito clinico specifico che il direttivo e il
comitato editoriale avevano scelto, ovverossia la chirurgia delle rotture della cuffia dei rotatori. In questo caso invece
si prendono in esame studi che hanno indagato I'utilizzo della chirurgia decompressiva subacromiale in pazienti con
una diagnosi generica di dolore alla spalla, etichettata alternativamente come sindrome da conflitto subacromiale o
“malattia” (degenerativa) della cuffia dei rotatori, senza diagnosi di rottura. Tuttavia, data la nettezza delle conclusioni,
I'affidabilita delle fonti e I'affinita delle tematiche trattate, abbiamo ritenuto utile presentarne brevemente i risultati,
attraverso I'abstract e la sintesi grafica piu significativa. Si tratta di informazioni probabilmente note ai chirurghi della
spalla, ma essendo la platea di potenziali utilizzatori del presente documento potenzialmente piu vasta, pensiamo
che introdurla in questo box separato possa risparmiare tempo ai lettori ed evitare di dover produrre un documento
separato per questo singolo quesito.

Quesito clinico: gli adulti con dolori atraumatici alla spalla da oltre 3 mesi diagnosticati come sindrome da conflitto
subacromiale (SAPS), anche etichettata come malattia della cuffia dei rotatori, traggono beneficio dalla chirurgia di
decompressione subacromiale? Questa linea guida si basa su due recenti studi di alta qualita in chirurgia della spalla.
Pratica clinica corrente: SAPS ¢ la diagnosi comune per il dolore di spalla con diverse opzioni di trattamento di
prima linea, tra cui analgesia, esercizi terapeutici e infiltrazioni. | chirurghi eseguono spesso la decompressione su-
bacromiale artroscopica per sintomi prolungati, con linee guida che forniscono raccomandazioni contrastanti.
Raccomandazione: Il panel della linea guida esprime una forte raccomandazione contro I'intervento chirurgico.
Come é stata prodotta questa linea guida: un panel che include pazienti, medici e metodologi ha prodotto
questa raccomandazione in conformita con gli standard internazionali per le linee guida e con il sistema GRADE. La
raccomandazione si basa su due revisioni sistematiche collegate su (a) benefici e danni della chirurgia di decom-
pressione subacromiale e (b) le differenze minimamente importanti per le misure di outcome patient-reported. Le
raccomandazioni sono rese di maggior comprensibilita per i medici e i loro pazienti attraverso infografiche.

Le evidenze: la chirurgia non ha fornito importanti miglioramenti nel dolore, nella funzione o nella qualita della vita
rispetto alla chirurgia con placebo o ad altre opzioni conservative. La spalla congelata pud essere piu frequente in
seguito a un intervento chirurgico.

Comprendere la raccomandazione: il panel ha concluso che quasi tutti i pazienti adeguatamente informati avreb-
bero scelto di evitare la chirurgia perché non ci sono benefici certi, ma ci sono possibili danni ed € onerosa. Nei
pazienti con SAPS non dovrebbe essere posta indicazione alla chirurgia di decompressione subacromiale.

Riassunto visivo della raccomandazione (da Vandvik 2019, mod.) *.

Popolazione
Adulti con dolore alla spalla per piu di 3 mesi  Inclusi:

e  Sindrome da dolore subacromiale (SAPS)
e Malattia della cuffia dei rotatori (RCD)

Non si applica a pazienti con:

e Dolore alla spalla di origine traumatica
e Altre diagnosi differenziali

Interventi confrontati

Intervento chirurgico di decompressione subacromiale. Oppure Trattamento non operatorio
Decompressione subacromiale artroscopica piu soltanto. Compreso
trattamento non operatorio fisioterapia guidata,

programmi di esercizi,
FANS, iniezioni di steroidi
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Raccomandazione
< Forte <— Debole Debole — Forte —
Raccomandiamo contro I'intervento chirurgico di decompressione subacromiale
Confronto di benefici e rischi
Favorisce la chirurgia Nessuna differenza importante Favorisce il
trattamento
non
operatorio
Dopo 1 anno Scala visuoanalogica (0-10) Qualita
dell’evidenza
Dolore (media) 2,6 Nessuna differenza importante 2,9 Elevata
Scala del punteggio di Constant (0-100)
Funzione (media) 72 Nessuna differenza importante 69 Elevata
Scala EQ-5D (-0,59-1)
Qualita di vita (media) 0,70 Nessuna differenza importante 0,73 Elevata
Eventi per 1000 persone
Effetto percepito globale 699 Nessuna differenza importante 635 Moderata
Al lavoro 859 Nessuna differenza importante 818 Bassa
Entro 30 giorni Eventi per 1000 persone
Danni rilevanti 6 6 meno 0 Moderata
Questioni pratiche fondamentali
Intervento chirurgico Trattamento non operatorio
| tempi di recupero variano da mesi ad anni e possono comprendere il congedo
per malattia
Day surgery con anestesia generale e/0 blocco nervoso
Dopo l'intervento, tipicamente sono necessarie 2 settimane di astensione dal
lavoro
Evitare di sollevare pesi rilevanti per 1-3 settimane, attivita overhead per 3 mesi
Valori e preferenze
Il panel ritiene che tutti o quasi tutti i pazienti attribuirebbero un valore elevato al fatto di evitare anche il minimo rischio di
complicanze e il peso di un intervento chirurgico, se esso non e utile.
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BOX 2. Sulla chirurgia artroscopica nel trattamento delle lesioni della cuffia dei rotatori.

La sutura artroscopica della cuffia dei rotatori € stata proposta la prima volta nel 1980 ma ha preso piede negli anni
'90, rivoluzionando il modo di approcciarsi alla chirurgia della spalla. Dopo lo scetticismo iniziale, oggi nessun chi-
rurgo della spalla puo definirsi tale senza una buona padronanza della tecnica artroscopica. | primi lavori comparativi
non randomizzati erano finalizzati a dimostrare la fattibilita della tecnica artroscopica, per accreditarne la dignita fra
i chirurghi piu “tradizionalisti” e non a dimostrare la sua superiorita. Una volta acquisita questa informazione, per
diversi anni la ricerca clinica non si & piu posta il problema del confronto fra le due tecniche, piu la nuova genera-
zione di chirurghi cresceva partendo direttamente dalla pratica artroscopica, piu la tecnica, i supporti tecnologici e
i tempi accessori si sono evoluti. Dalla fine degli anni 2000 sono stati effettuati diversi RCT (almeno 8) di variabile
qualita metodologica per confrontare la riparazione artroscopica con la vecchia tecnica a cielo aperto, e sono sta-
te pubblicate diverse revisioni sistematiche (spesso non rigorose, in cui si combinavano studi retrospettivi e RCT)
sul tema. In nessun caso si € mai giunti a una chiara conclusione di superiorita di una tecnica sull’altra, e anche le
analisi economiche non hanno dimostrato differenze significative nei costi. Il documento AAOS che funge da base
scientifico-metodologica della presente Linea Guida, basandosi solo sui 4 studi piu recenti e di migliore qualita indica
invece una leggera superiorita dell’artroscopia nel recupero funzionale a breve termine. Per quanto questo vada nella
direzione prevista (data la minore invasivita della metodica) le differenze apprezzate non sono tali da escludere che
ulteriori studi possano cambiare il risultato di una metanalisi complessiva. Per questo motivo abbiamo cambiato la
raccomandazione rispetto al documento AAOS da forte a debole, nel rispetto dei criteri GRADE.

Se una simile raccomandazione pud sembrare superflua per un chirurgo super-specializzato in chirurgia della spalla,
che non prende oramai pit neanche in considerazione I'utilizzo di routine delle tecniche a cielo aperto o mini-open, la
SICSeG ritiene tuttavia che sia di fondamentale importanza per la possibile platea di utilizzatori della presente Linea
Guida (chirurghi ortopedici, fisiatri, fisioterapisti, reumatologi, medici di medina generale, amministratori, policy makers,
medici legali e pazienti). Al di la delle evidenze scientifiche disponibili, che riflettono un approccio necessariamente ri-
duzionistico al processo decisionale clinico e che difficilmente potranno cambiare radicalmente anche a fronte di futuri
studi, a quarant’anni dalla sua introduzione la tecnica artroscopica ha ormai codificato una serie di procedure diagnosti-
che e terapeutiche associate alla riparazione della cuffia (valutazione dello stato della cartilagine articolare, debridement,
valutazione e gestione del tendine del capo lungo del bicipite, borsectomia e acromionplastica selettive, ecc.) che
non potevano neanche essere immaginate con la tecnica a cielo aperto. Per questo motivo il confronto appare oggi
semplicemente improprio, e mal posto: come il personal computer ha cambiato il nostro modo di scrivere, archiviare,
calcolare, e nessuno si sognerebbe di confrontarlo con il lavoro su carta, cosi gli avanzamenti tecnologici rendono la
chirurgia artroscopica e quella a cielo aperto imparagonabili. Da queste considerazioni scaturiva verosimilmente la
scelta dell’ AAOS di sostenere questa affermazione con una raccomandazione forte. Dopo ampia discussione il direttivo
SICSeG ha pertanto deciso, a beneficio soprattutto degli utilizzatori “esterni” di questa Linea Guida (altri specialisti, am-
ministratori, policy maker e pazienti) di sottoscrivere — separatamente dalle evidenze scientifiche — la seguente PRESA
DI POSIZIONE (Raccomandazione Forte, ma basata sul consenso di esperti):

e Si raccomanda di prendere in considerazione solamente la chirurgia artroscopica quale tecnica di
prima scelta per la riparazione routinaria delle lesioni della cuffia dei rotatori, fatta eccezione per le
lesioni isolate del sottoscapolare o lesioni massive che richiedano interventi comunque differenti
dalla semplice sutura (trasposizioni tendinee, protesi ecc.).

e La tecnica a cielo aperto (nella sola accezione mini-open) deve essere considerata una tecnica di
salvataggio per casi eccezionali e non pu6 essere in nessun caso posta come indicazione elettiva di
partenza. | chirurghi che intendano affrontare la patologia della cuffia dei rotatori devono necessa-
riamente avere padronanza della tecnica artroscopica.

e Le strutture pubbliche e private dove si effettuano interventi di riparazione della cuffia dei rotatori
devono necessariamente dotarsi di strumentazione artroscopica specifica per la spalla e assicurarsi
che i chirurghi siano sufficientemente competenti nella metodica.

¢ In nessun modo la scelta di effettuare la chirurgia artroscopica deve comportare una perdita econo-
mica in termini di DRG, essendo peraltro piu dispendiosa come utilizzo di materiali di consumo pur in
assenza di differenze globali in termini di analisi costi-efficacia. Si invitano i sistemi sanitari regionali
ad armonizzare le tariffe nel rispetto di una corretta codifica.
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