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Linee guida SIOT per una pratica
clinica aggiornata, sicura ed etica

Sono passati 30 anni da quando per la prima volta il termine evidence-based me-
dicine (EBM) fu introdotto nella comunita scientifica '. Lidea di sistematizzare I'ap-
proccio alla letteratura offrendone una sintesi critica riproducibile a uso e consumo
di clinici impegnati era ingegnosa quanto opportuna, ma come altre novita dirom-
penti non ha avuto vita facile nella comunita scientifica. Cosi &€ stato anche per
I'Ortopedia Italiana, che per lungo tempo ha istintivamente snobbato un approccio
EBM, che percepiva come un inutile intralcio metodologico al processo decisiona-
le clinico. Le Linee Guida, idealmente un ponte tra letteratura scientifica e pratica
clinica, sono state guardate con sospetto perché ritenute un ostacolo alla liberta di
scelta in ambito diagnostico e terapeutico. Un pregiudizio in larga parte alimentato
dalla scarsa dimestichezza con una metodologia nuova, che continua purtroppo
a non essere adeguatamente affrontata nei corsi di laurea e di specializzazione.
La SIOT, attraverso il Gruppo di Lavoro Ortopedia Basata su prove di Efficacia
(GLOBE), negli anni ha contribuito a produrre numerosi documenti basati su evi-
denze, comprese linee guida di interesse nazionale in collaborazione con I'lstituto
Superiore di Sanita (ISS), ottenendo sicuramente attestati di stima, ma non altret-
tanta diffusione e implementazione sul territorio nazionale 22,

Finalmente, una svolta determinante nel restituire un ruolo centrale alle linee gui-
da si & verificata con I'approvazione della Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposi-
zioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in ma-
teria di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie” che
all’art. 5 stabilisce che gli esercenti le professioni sanitarie nell’esecuzione delle
prestazioni sanitarie debbano attenersi, salve le specificita del caso concreto,
alle raccomandazioni previste dalle linee guida (LG) elaborate da enti e istituzioni
pubbliche e private, da societa scientifiche e associazioni tecnico-scientifiche
delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con
DM 2 agosto 2017, pubblicate dall’lstituto Superiore di Sanita (ISS) nel Sistema
Nazionale Linee Guida (SNLG), previa verifica di conformita della metodologia
adottata a standard internazionalmente riconosciuti e resi pubblici da parte dell’l-
stituto stesso, e della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate a supporto
delle raccomandazioni *.

Con lalegge 24/2017 I'SNLG costituisce un punto di accesso unico per professio-
nisti sanitari, manager, decisori, utenti e caregiver a un corpus di linee guida per la
pratica clinica e la salute pubblica ordinato secondo criteri di rilevanza, non ridon-
danza e coerenza interna. Al contempo, I'lSS, attraverso il Centro Nazionale per
I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure (CNEC) funge da garante
metodologico e indipendente per la valutazione di LG prodotte da terzi e per la
produzione di linee guida di buona qualita, informate dalle migliori evidenze dispo-
nibili e rispondenti ai bisogni di salute del Paese sulla base di criteri di rilevanza e
impatto clinico, economico e sociale °.

Alle Societa Scientifiche accreditate invece & affidato il ruolo di produrre documenti
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su temi di elevato interesse, nel rispetto della metodologia
indicata da SNLG ®.

La SIOT, forte di una collaborazione con I'ISS sulle linee
guida awviata dal GLOBE quasi venti anni fa e di una
Commissione Linee Guida dedicata, ha sottoposto al pro-
cesso di valutazione SNLG due documenti originali che
hanno soddisfatto gli standard metodologici e sono ora
ufficialmente disponibili sul portale (snlg.iss.it). Il primo &
I'aggiornamento 2021 della linea guida sulla prevenzione
delle infezioni in chirurgia ortopedica pubblicata dal GIOT
nel 2018 7. Il secondo & un documento sulla gestione delle
fratture del femore prossimale nell’anziano, che in questo
numero del GIOT viene riassunto in una forma “sintetica”
di 23 pagine 8.

Le linee guida SIOT sono documenti elaborati da gruppi
multidisciplinari di professionisti preparati € motivati, carat-
terizzati da profili e competenze diverse e complementari,
che sono giunti alle raccomandazioni espresse nel testo
secondo un percorso rigoroso, esplicito e condiviso, sot-
to I'egida della SIOT in collaborazione con altre Societa
Scientifiche di riferimento (8 per la LG prevenzione delle
infezioni, 18 per la LG sulle fratture di femore). Si tratta di
documenti ad uso e consumo dei professionisti, realizzati
con lo scopo di rendere migliore e piu aggiornato il per-
corso assistenziale, di ridurre la variabilita ingiustificata dei
comportamenti e in definitiva di fornire dei riferimenti solidi
che rendono piu sicura la pratica clinica e chirurgica.

La legge sulla responsabilita, ma prima ancora I'etica e la
sensibilita professionale, richiedono la conoscenza di que-
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sti documenti e I'applicazione giudiziosa delle raccoman-
dazioni che forniscono alla propria pratica clinica.
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Linea Guida SIOT
Fratture del femore prossimale
nellanziano

Introduzione

Il presente articolo, sintesi della Linea Guida (LG) prodotta dalla Societa Italiana
di Ortopedia e Traumatologia (SIOT) “Fratture del femore prossimale nell’anziano”
(https://siot.it/area-soci/le-linee-guida/) !, & stato concepito per facilitare la lettura
del piu voluminoso documento da cui origina e favorirne I'implementazione.
Larticolo riassume in forma quanto piu possibile narrativa il contenuto della LG,
rimandando per approfondimenti al suo testo integrale e ai relativi allegati tecnici.
Per una ancor pitl rapida consultazione, in Appendice & presente una tabella sinot-
tica delle raccomandazioni in formato printer friendly.

Sebbene in ltalia nell’ultimo decennio siano stati prodotti numerosi documenti di
indirizzo a livello regionale 2%, finora la SIOT non aveva dedicato a questo argo-
mento una vera e propria LG. La tematica & quanto mai importante, poiché le FFP
nell’anziano rappresentano un evento grave con impatto significativo sulla qualita
di vita del paziente e ricadute considerevoli in termini di salute pubblica. La criticita
della patologia appare evidente se si considerano I'epidemiologia assieme ai trend
demografici rilevati in ltalia da qualche decennio. Nell’anziano le FFP sono causate
da una caduta o da traumi a bassa energia e sono spesso associate a osteoporo-
si 78, ’allungamento della vita media, unito al calo delle nascite, rende I'ltalia uno
dei paesi piu vecchi al mondo, con gli “over 65” che rappresentano il 22,8% della
popolazione °. Anche il numero di ospedalizzazioni per FFP & in continuo aumento,
quale riflesso del numero di fratture che si verificano in soggetti di eta > 65 anni
e soprattutto al di sopra dei 75 anni (84,9% dei casi) '°, quando aumentano la
prevalenza dell’osteoporosi € il rischio di cadute ''. Oltre ad aumentare il rischio di
mortalita 213, nell’anziano le FFP possono portare a un deterioramento dello stato
funzionale, con limitazione o perdita del’autonomia '*'® e un rischio di istituzio-
nalizzazione che aumenta esponenzialmente con I'eta 7. E stato dimostrato che
incidenza e costi delle FFP dell’anziano in ltalia sono paragonabili a quelli relativi
al’infarto del miocardio '®. | dati SDO 2018 indicano la “frattura del collo del femo-
re” al decimo posto dopo I'infarto '°. Benché i costi del trattamento delle FFP siano
paragonabili a quelli di altre patologie ad alto tasso di ospedalizzazione, come per
I'appunto 'infarto, gli ulteriori costi sociali sono probabilmente superiori 2°.

La dimensione del problema ha portato la SIOT a produrre una LG dedicata alla
gestione intraospedaliera di questa patologia e sviluppata secondo il modello co-
dificato delle LG basate su evidenze, che struttura le raccomandazioni risponden-
do a singoli quesiti clinici (QC). Sebbene nella gestione dell’anziano con FFP sia
determinante un approccio multidisciplinare integrato, in linea col “modello ortoge-
riatrico” 2! (vedi Box 1), cid implica condizioni organizzative non sempre disponibili

AIFI - Associazione Italiana Fisioterapia nelle diverse realta assistenziali nazionali. Pertanto, la LG dedica a tale modello
AITOG - Associazione Italiana di un capitolo esplicativo, ma non formula raccomandazioni specifiche, auspicando
Traumatologia e Ortopedia Geriatrica un’implementazione locale che favorisca per quanto possibile tale approccio.
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AOQ - Trauma Italy

ClO - Club ltaliano Osteosintesi

FFN - Fragility Fracture Network
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GIOG-SIGG - Gruppo Italiano di
Ortogeriatria - Societa Italiana di
Gerontologia e Geriatria

GISOOS - Gruppo ltaliano di Studio in
Ortopedia dell’Osteoporosi Severa
GLOBE - Gruppo di Lavoro Ortopedia
Basata sulle prove di Efficacia
OrtoMed - Societa Italiana di Ortopedia,
Medicina e delle Malattie Rare dello
Scheletro

OTODI - Ortopedici e Traumatologi
Ospedalieri d’ltalia

SIAARTI - Societa Italiana di Anestesia
Analgesia Rianimazione e Terapia
Intensiva

SICOOP - Societa Italiana Chirurghi
Ortopedici Ospedalita Privata
SICOST - Societa Italiana di Chirurgia
dell’Osteoporosi

SIdA - Societa Italiana dell’Anca
SIMFER - Societa Italiana Medicina
Fisica e Riabilitativa

SIMG - Societa Italiana di Medicina
Generale

SIRM - Societa Italiana di Radiologia
Medica e Interventistica
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Obiettivi, ambiti di applicazione e destinatari

della linea guida

L’aderenza alle raccomandazioni SIOT puo portare a un miglioramento dei risul-
tati per il paziente e, piu globalmente, a fornire un’assistenza economicamente
vantaggiosa. La LG pu0 inoltre rappresentare la base di evidenze scientifiche a
supporto dello sviluppo di protocolli diagnostico-terapeutici assistenziali a livello
locale.

Complessivamente, la LG &€ concepita per seguire I'intero percorso ospedaliero del
paziente anziano con FFP nelle fasi pre-, peri- € postoperatorie, fornendo racco-
mandazioni basate su prove di efficacia per una serie di aspetti della sua gestione,
quali diagnostica per immagini nelle FFP occulte, tempo di attesa prima dell’in-
tervento, gestione del dolore, anestesia, livello di esperienza e volume di attivita
del chirurgo, trattamento delle fratture intracapsulari ed extracapsulari, fissazione
dello stelo femorale in chirurgia protesica, mobilizzazione e riabilitazione precoce
postoperatoria.

| destinatari delle raccomandazioni sono tutti gli operatori sanitari a vario titolo coin-
volti nell’organizzazione e nel processo di cura dell’anziano con frattura del femore
(Medici di Medicina Generale, Chirurghi Ortopedici, Geriatri, Radiologi, Anestesisti,
Fisiatri, Fisioterapisti, Infermieri di sala operatoria e di reparto, Direzioni Sanitarie).
La popolazione cui la LG si rivolge é rappresentata da soggetti di eta > 65 anni
ambosessi con diagnosi di FFP, mentre non si applica a pazienti con FFP di eta
< 65 anni e alle fratture di femore causate da patologie specifiche diverse da oste-
oporosi € osteopenia.

Metodologia

Lo sviluppo della LG SIOT ha visto la partecipazione di piu di venti professionisti,
coinvolti a vario titolo e in ruoli diversi dai Coordinatori del progetto per conto della
Commissione Linee Guida SIOT. Oltre a decidere I'approccio metodologico (adat-
tamento di LG gia pubblicata da altra organizzazione, vedi pit avanti), i Coordina-
tori hanno stabilito la composizione di un Gruppo di Lavoro (GdL), di un Gruppo
Metodologico (GM) e di un Panel in rappresentanza di 18 Societa Scientifiche
potenzialmente coinvolte nello specifico ambito clinico.

Mentre iI GM ha condotto I'aggiornamento delle prove rispetto alla LG di riferi-
mento e ne ha valutato la qualitd/certezza, il GdL ha selezionato i QC e gli esiti di
interesse, considerato le prove e formulato in bozza le raccomandazioni. Il Panel
ha quindi esaminato il testo e le prove a supporto, poi discusso e condiviso la for-
mulazione definitiva di ciascuna raccomandazione. In ultimo, il testo finale & stato
sottoposto per la revisione al rappresentante dei Pazienti e a quattro Clinici, due di
area medica e due chirurghi ortopedici.

| processi seguiti per lo sviluppo della LG sono basati principalmente sulla metodo-
logia GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Eva-
luation) 22 che consente di adattare al contesto locale LG cliniche gia pubblicate da
altre organizzazioni. La LG di riferimento & stata quella NICE 2011 2% e i successivi
aggiornamenti 2427, Mentre il documento NICE esprime raccomandazioni per la
gestione di adulti con FFP, la LG SIOT & specificamente rivolta ai pazienti anziani
(> 65 anni) con FFP.

Il processo generale di adattamento € schematizzato nella Figura 1.

Per quanto concerne i passaggi chiave seguiti specificamente per la LG SIOT, il
GdL ha selezionato dalla LG NICE gli ambiti di gestione del paziente con FFP in
relazione ai quali sono stati strutturati i QC secondo il modello Patient/popula-
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Figura 1. Processo seguito per I'adattamento della Linea Guida NICE.
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tion - Intervention - Comparison - Outcome (PICO) (vedi
Allegati tecnici LG SIOT) . Per ciascun quesito poi, tra gli
esiti considerati dalla LG NICE sono stati selezionati quelli
giudicati critici ', come schematizzato in Tabella |.

Per ogni quesito & stata effettuata una ricerca bibliografica
applicando i criteri di inclusione/esclusione e le strategie di
ricerca utilizzate dalla LG NICE 2327 sulle medesime ban-
che dati (Medline, Embase, Cochrane e Epistemonikos)
e filtrando specificamente le revisioni sistematiche (RS).
L'aggiornamento delle prove € stato condotto a partire
dall’ultimo aggiornamento della LG NICE fino a maggio
2020. Il processo di selezione degli studi & stato riportato
in diagrammi di flusso per ogni quesito clinico '. Nel caso
di piu RS sullo stesso quesito, & stata scelta la RS di quali-
ta migliore valutata attraverso la checklist AMSTAR 2. Dal-
le RS eleggibili sono state estratte le caratteristiche degli
studi e dei partecipanti, gli esiti critici e le valutazioni sulla
qualita degli studi *. Per i quesiti per i quali la LG NICE non
aveva riportato i risultati quantitativi, sono state condotte,
quando possibile, metanalisi con il software Cochrane Re-

Tabella I. Ambiti dei quesiti clinici ed esiti selezionati.

view Manager (RevManb), riportando poi i risultati in forest
plot. Seguendo il metodo GRADE si € valutata la qualita/
certezza delle prove, poi specificata nella disamina delle
prove considerate per ciascun quesito e sintetizzata, per
ogni esito critico, in tabelle di evidenza prodotte con il sof-
tware GRADEpro Guideline Development Tool. | quattro
livelli di certezza delle prove, come categorizzata dal me-
todo GRADE 2°, sono schematizzati in Tabella Il. Per il gra-
do di certezza delle singole prove, i forest plot e le tabelle
di evidenza GRADE si rimanda il lettore al testo integrale
della LG SIOT e ai relativi allegati tecnici .

Per ogni QC la LG SIOT riporta le evidenze considera-
te dalla LG NICE nonché le nuove prove relative agli esiti
critici selezionati e, in taluni casi, anche ad altri esiti giudi-
cati dal Panel degni di attenzione. In relazione alla qualita
spesso modesta delle prove, la LG SIOT ha scelto di non
graduare la forza delle raccomandazioni in maniera netta,
ma di utilizzare una formulazione rappresentativa del pare-
re del Panel espresso sulla base di evidenze, consenso e
pratica clinica corrente.

Ambiti dei quesiti clinici Esiti critici
Diagnostica per immagini nelle fratture occulte del femore Accuratezza diagnostica (sensibilita e specificita)
Tempo di attesa preoperatorio Mortalita

Gestione del dolore
Anestesia
Livello di esperienza e volume di attivita del chirurgo
Trattamento delle fratture intracapsulari

Trattamento delle fratture extracapsulari
Mobilizzazione e riabilitazione precoce postoperatoria

2 el =0 Mool O Jesl @9 JN =

Tabella Il. Categorie GRADE per la certezza delle prove 2.

Tipo di fissazione dello stelo femorale in chirurgia protesica

Dolore, mortalita
Mortalita, embolia polmonare, trombosi venosa profonda
Reintervento
Reintervento
Reintervento
Reintervento
Stato funzionale fino a 1 anno

Elevata fiducia che I'effetto reale sia vicino a quello stimato. Ulteriori ricerche difficilmente possono

cambiare i risultati di tale stima.

Moderata fiducia stima dell’effetto, I'effetto reale & probabilmente vicino a tale stima, ma c’é la possibilita

che sia sostanzialmente diverso. Ulteriori ricerche potrebbero modificare i risultati di tale stima.

Alta o000
Moderata @@ @® O
Bassa I JOI®

La fiducia nella stima degli effetti & limitata: I'effetto reale puod essere sostanzialmente diverso dalla stima

dell’effetto. Ulteriori ricerche sono necessarie e potrebbero modificare sostanzialmente i risultati sulla

Molto bassa @ O OO
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stima dell’effetto.

Poca fiducia nella stima degli effetti, & probabile che I’effetto reale sia sostanzialmente diverso dalla

stima dell’effetto.
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Finanziamento
Tutti i costi sono stati sostenuti dalla SIOT.

Agglornamento e revisione

Al fine di garantire I'efficacia e la piena applicabilita del-
le raccomandazioni, la LG sara rivista e aggiornata sul-
la base delle nuove evidenze scientifiche disponibili e nel
rispetto delle normative vigenti. La Commissione Linee
Guida SIOT sta programmando le opportune attivita di dif-
fusione e implementazione del documento. Eventuali sug-
gerimenti riguardo a ulteriori quesiti inerenti al tema della
LG saranno accolti e valutati per la potenziale inclusione
nei suoi futuri aggiornamenti.

QC1. La diagnostica per immagini
nelle fratture occulte di femore

Qualora permanga il sospetto di frattura del femore, no-
nostante esito radiografico negativo, qual € I'efficacia di
ulteriori metodiche di imaging, quali la ripetizione della
radiografia standard dopo almeno 48 ore, la scintigra-
fia ossea, I'ecografia e la tomografia computerizzata,
rispetto alla risonanza magnetica, al fine di confermare
o escludere la presenza di frattura?

La maggioranza delle FFP pud essere diagnosticata me-
diante esame radiografico (RX) del’anca in proiezione an-
teroposteriore (AP) e assiale ogniqualvolta si sospetti una
frattura. Laddove non si evidenzi alcuna FFP in posizione
neutra, andrebbe effettuata una ulteriore RX con I'anca in-
traruotata di 10 gradi. Qualora il sospetto di frattura perman-
ga, il paziente andrebbe sottoposto a un ulteriore studio di
imaging. Una frattura non visibile sulle RX iniziali potrebbe
risultare evidente su RX effettuate dopo qualche giorno per il
riassorbimento dell’osso lungo la rima di frattura, ma in tale
lasso di tempo la frattura potrebbe scomporsi. Lindividua-
zione di FFP occulte pud pero essere agevolata da altre me-
todiche di imaging; tradizionalmente sono state impiegate
la risonanza magnetica (RM), la tomografia computerizzata
(TC), la scintigrafia ossea (SC) e I'ecografia (ECO).

La RM & considerata lo standard di riferimento per I'eleva-
tissima accuratezza (sensibilita del 100% e specificita com-
presa tra 93% e 100%), purtroppo perd non sempre e di-
sponibile o talvolta non puo essere utilizzata. Inoltre, la sua
esecuzione richiede I'immobilita del paziente per un tempo
piuttosto lungo, il che pud essere mal tollerato in un anzia-
no. E quindi necessario esaminare I'efficacia di tutte le me-
todiche alternative alla RM per la diagnosi di FFP occulte.

GIOT

Sebbene I'esecuzione di RX a distanza di 48 ore sia quella
piu faciimente disponibile, non esistono studi di confron-
to con la RM. Le prove considerate da NICE sulle altre
metodiche 22 mostrano che la SC rispetto alla RM ha una
sensibilita tra 75% e 98% (da 2 a 25% di falsi negativi) e
100% di specificita, la ECO ha una sensibilita del 100%
e una specificita del 65% (35% di falsi positivi) e che la
RM consente una diagnosi precoce di FFP piu accurata
rispetto alla TC. Una RS * di 13 studi osservazionali con-
siderata dalla LG SIOT ' indica che la TC identifica il 90%
delle fratture, ha una sensibilita del 94% e una specificita
del 100%.

Complessivamente, tutte le evidenze disponibili supporta-
no I'utilizzo della RM rispetto alle altre metodiche nell’indi-
viduazione di FFP occulte per la maggior accuratezza dia-
gnostica, parametro basilare in quanto una diagnosi accu-
rata e tempestiva € essenziale. Un falso positivo comporta
infatti il rischio di un intervento non necessario, mentre
un falso negativo implica il rischio di scomposizione della
frattura. Il ritardo di intervento dovuto a diagnosi tardiva &
associato a sofferenza prolungata e risultati peggiori, inol-
tre il prolungato riposo a letto in attesa dell’imaging pud
aumentare il rischio di complicanze.

La scelta della metodica non pud comunque prescindere
da una valutazione di rischio/beneficio nonché di fattibilita.
Qualora la RM non sia indicata o disponibile, 'uso della TC
pud essere di maggior beneficio pur implicando I'espo-
sizione a radiazioni ionizzanti. Viceversa, I'esecuzione di
una SC in PS ¢ inattuabile € la bassa specificita del’ECO,
innocua per il paziente, in caso di esito positivo compor-
terebbe ulteriori esami di conferma. Si veda anche la Ta-
bella lll per I'appropriatezza delle singole metodiche come
definita dal’American College of Radiology *'.

In caso di sospetta frattura del femore prossimale
non evidenziata sui radiogrammi in proiezione AP e
assiale di qualita adeguata si raccomanda di effet-
tuare una RM. Se la RM non fosse disponibile entro
24 ore o controindicata, si raccomanda la TC.

QC2. Tempo di attesa
preoperatorio

Nei pazienti con frattura del femore qual & I'efficacia cli-
nica di un intervento chirurgico tempestivo (entro 24, 36
0 48 ore) rispetto ad un intervento chirurgico ritardato?

Negli anziani con FFP la tempestivita dell'intervento & es-
senziale in considerazione delle frequenti comorbilita e del
maggior rischio di complicanze derivanti dalla prolungata

105



Linee Guida SIOT

Tabella Ill. Appropriatezza della metodica di imaging per la diagnosi di fratture prossimali di femore *'.

Scelta della metodica di imaging in presenza dolore all’anca e sospetto di frattura

Scenario Metodica Appropriatezza Livello esposizione
radiazioni
RX anca (2 proiezioni) S|
o
® :
g g E RX bacino S|
B<E £ RX bacino e anche S|
£ < © .
ESs=¢ TC bacino e anche con e/o senza contrasto NO da a
8% ¥
o § =2 RM bacino e anca interessata con e/o senza contrasto NO =
o —
s ? = SC anche NO
ECO anca NO —
s o RM bacino e anca interessata senza contrasto S| —
-] = .
s «F = TC bacino e anche senza contrasto S|
= 5 <
§ = g g TC bacino e anche con contrasto NO
EE2_3 .
8380 TC bacino e anche con e senza contrasto NO
TEoc £ . .
e 2% & RM bacino e anca interessata con e senza contrasto NO —
[=) o o~ -]
S 9P E SC anche NO
ECO anca NO =

RX = radiografia, TC = tomografia computerizzata, RM = risonanza magnetica, SC = scintigrafia ossea, ECO = ecografia.

immobilita. Il tempo di attesa preoperatorio rappresenta
la sfida principale per le strutture sanitarie, poiché implica
il coordinamento tra piu reparti e funzioni, dall’arrivo del
paziente in PS al suo accesso alla sala operatoria (SO).
La valutazione preoperatoria richiede capacita e tempisti-
che adeguate, in un’ottica multidisciplinare finalizzata alla
rapida stabilizzazione del paziente riguardo comorbilita e
squilibri comuni, come anemia, deficit della coagulazione,
ipovolemia e disordini elettrolitici, per la maggior parte cor-
reggibili in 24 ore se identificati e trattati prontamente.

Le prove valutate dalla LG NICE 2® e successivi aggiorna-
menti 24, 10 studi osservazionali e una RS, indicano che
rispetto a un intervento ritardato I'intervento entro 24 ore
dall’arrivo in ospedale & associato a riduzione significativa
della mortalita e dell’incidenza di ulcere da pressione, ma
non comporta differenze significative in termini di recupero
dellindipendenza e complicanze gravi. Per contro, I'in-
tervento entro 36 ore & associato a riduzione significativa
dell’incidenza di ulcere da pressione € aumento significa-
tivo del recupero dell'indipendenza, ma non a differenze
significative nella mortalita in ospedale e a 4 mesi. Infine,
I'intervento entro 48 ore é associato a differenze signifi-
cative in termini di minore mortalita, maggiore recupero
dell'indipendenza, minor incidenza di ulcere da pressione
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e di complicanze lievi e gravi. Esplorando I'associazione
tra tempo di attesa preoperatorio e mortalita, la RS arriva
a conclusioni coerenti con quanto emerso dagli studi os-
servazionali, riportando una riduzione della mortalita (OR
0,74, 95% CI 0,67 t0 0,81, 12 = 85%).

La LG SIOT ' ha incluso un’ulteriore RS %2 di 27 studi os-
servazionali (n = 33727), che evidenzia una possibile ridu-
zione del rischio di mortalita associata all’'intervento en-
tro 48 ore 12 studi osservazionalin = 12780, RR = 0,72;
IC95% 0,71-0,73; 12 = " ed entro 24 ore (7 studi osserva-
zionali, n = 9673, RR = 0,77; IC95% 0,65-0,93; > = 64%).
Un piu recente studio comparativo randomizzato * (RCT)
ha confrontato un percorso accelerato (chirurgia entro 6
ore dall'accesso in ospedale) con lo standard delle 24 ore,
senza evidenziare benefici in termini di mortalita e com-
plicanze derivanti da un’ulteriore accelerazione dei tempi.
Complessivamente le prove disponibili indicano che il ritar-
do di intervento aumenta il rischio di mortalita e I'incidenza
di complicanze. Pertanto, per non ritardare I'intervento su
FFP alcune alterazioni/comorbilita spesso presenti negli
anziani andrebbero ricercate proattivamente all’arrivo in
ospedale e gestite tempestivamente attraverso protocolli
appositi. Gid consentirebbe anche di identificare condizio-
ni meno comuni, che richiedono una valutazione individua-
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lizzata ad opera dell’anestesista o dell’ortogeriatra, per le
quali un ritardo dell’intervento risulta invece necessario.

Secondo la Societa Italiana di Anestesia Analgesia Rianima-
zione e Terapia Intensiva (SIAARTI) 4, negli anziani con FFP,
in presenza di squilibri e comorbilita, I'anestesista dovrebbe
distinguere tra alterazioni “minori”, che richiedono un’imme-
diata correzione (es. disidratazione, ipovolemia, anemia) e
alterazioni “maggiori”, piu difficimente correggibili, che pos-
sono incidere gravemente sul postoperatorio (es. cardio-
patia cronica, insufficienza respiratoria o renale). Potrebbe
essere giustificato un ritardo dell'intervento (> 48 ore) per
la correzione di gravi alterazioni elettrolitiche, di un’anemia
significativa, di scompenso cardiaco o diabete scompen-
sato. | motivi accettabili e non accettabili per procrastinare
di alcune ore 'intervento sono schematizzati in Tabella IV 2.

= Si raccomanda di sottoporre ad intervento
chirurgico i pazienti con frattura del femore
nel piu breve tempo possibile, ovvero il giorno
dell’arrivo in ospedale (entro 24 ore dall’arrivo)
0, al piu tardi, il giorno successivo (entro 48 ore
dall’arrivo).

= Si raccomanda di identificare e trattare imme-
diatamente eventuali comorbilita correggibili,
cosicché l'intervento chirurgico non sia ritar-
dato da:
— anemia;
— deficit di coagulazione;
— ipovolemia;
— squilibrio elettrolitico;
— diabete scompensato;
— insufficienza cardiaca non compensata;
— aritmia cardiaca correggibile o ischemia

pregressa;
— infezione acuta delle vie respiratorie;
— aggravamento di patologie croniche delle
vie respiratorie.

QC3. Gestione del dolore

1. Nei pazienti con frattura accertata o sospetta di
femore qual & I'efficacia dei diversi analgesici si-
stemici?

2. Nei pazienti con frattura accertata o sospetta di fe-
more qual & I'efficacia dell’analgesia indotta tramite
blocco nervoso periferico rispetto all’'uso di analge-
sici sistemici?

Nei pazienti con FFP & essenziale garantire un adeguato
controllo del dolore dall’arrivo in PS e per tutto il percorso
assistenziale . Un controllo insufficiente nel preoperatorio
crea sofferenza ed & associato ad aumentato rischio di
delirium, mentre nel postoperatorio puo ritardare la mobi-
lizzazione e aumentare il rischio di complicanze connesse
allipocinesia prolungata. La somministrazione di analgesi-
Co puo essere locoregionale o sistemica. La via sistemica
prevede 'uso di analgesici semplici, come il paracetamo-
lo, o di oppioidi. Quella locoregionale comporta invece I'i-
niezione di anestetico attorno al nervo (blocco nervoso
periferico, BP), in genere il femorale, e consente il control-
lo del dolore legato alla frattura sia a riposo che col movi-
mento. Due RCT considerati da NICE ?” indicano una su-
periorita della buprenorfina transdermica rispetto al trama-
dolo orale nella gestione del dolore a riposo e col movi-
mento e nessun chiaro vantaggio dell’'uso combinato di
parecoxib e paracetamolo rispetto al solo parecoxib. L'ag-
giornamento delle prove condotto per la LG SIOT non ha
identificato nuovi studi di confronto tra analgesici sistemici
diversi.

Quanto al confronto tra BP e analgesia sistemica, le prove
valutate da NICE 232527 includono una RS del 2011 (83
studi su diverse strategie antalgiche, tra cui BP, analgesia
spinale e analgesia sistemica), una revisione Cochrane del
2017 (831 RCT sull’'uso del BP nel preoperatorio o nel po-

Tabella IV. Motivi accettabili e non accettabili per procrastinare I'intervento urgente nel paziente anziano con frattura del femore *.

Accettabili

Non accettabili

Valori di Hb <8 g /dL"

Sodiemia <120 or > 150 mmol/ L
Potassiemia <2.8 or > 6.0 mmol L™
Diabete scompensato
Scompenso cardiaco acuto
Aritmia cardiaca correggibile con FC > 120 min™
Infezione polmonare con sepsi

Hb = emoglobina, SO = sala operatoria, FC = frequenza cardiaca.
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Mancanza di risorse o disponibilita in SO
Attesa di una ecocardiografia
Indisponibilita di competenze chirurgiche
Alterazioni elettrolitiche minori
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stoperatorio in confronto all’analgesia sistemica) e 4 RCT
di confronto tra analgesia sistemica e blocco del nervo
femorale o della fascia iliaca. Non essendo emerse nuo-
ve RS dalla ricerca per I'aggiornamento delle prove per la
LG SIOT, e stata effettuata una metanalisi aggiornando la
RS Cochrane con i quattro RCT considerati da NICE che,
viceversa, non aveva riportato una sintesi quantitativa di
tutte le prove disponibili. Ne & emerso che il BP riduce
il dolore a riposo prima dell’intervento (10 RCT n = 776)
e, nel postoperatorio, a 6-8 ore dall'intervento (5 RCT
n =286) e a 24 ore (8 RCT n = 435). Il BP potrebbe ridurre
anche il dolore con il movimento prima dell’'intervento (10
RCT n = 557) e nel postoperatorio a 24 ore dall’intervento
(4 RCT n = 195). Infine, 8 RCT (n = 404) indicano che
probabilmente non vi sono differenze tra il BP e I'analgesia
sistemica in termini di mortalita.

Si pud quindi concludere che il trattamento del dolore
deve essere preventivo e iniziare prima di effettuare ma-
novre che richiedano la mobilizzazione del paziente. La-
nalgesico e il relativo dosaggio devono comungue essere
adeguati all’eta e monitorati per i possibili effetti collaterali.
Un controllo regolare ad intervalli di 30 minuti consente di
verificare 'adeguatezza della risposta al farmaco. Qualo-
ra sia necessario aggiustare il dosaggio, la rivalutazione a
distanza di un’ora consente di assicurarsi che la risposta
sia soddisfacente e di rilevare eventuali effetti indesiderati.
Un analgesico semplice somministrato a intervalli regolari,
come il paracetamolo, non & associato ad alcun pericolo
significativo, ma dovrebbe essere utilizzato con cautela nei
pazienti con ipersensibilita nota e in caso di insufficienza
epatica o renale. Sebbene gli oppioidi possano generare
nausea, vomito e depressione respiratoria, possono esse-
re somministrati se il solo paracetamolo non ¢ sufficiente,
purché in dosaggio adeguato agli anziani. | FANS sono
viceversa sconsigliati perché molti di questi pazienti sono
in terapia con anticoagulanti e/o antiaggreganti e la con-
temporanea somministrazione di FANS comporterebbe
un pericoloso aumento del rischio emorragico 3%,
Rispetto agli analgesici sistemici, I'esecuzione del BP nel
preoperatorio € supportata dall’efficacia superiore, unita
al minor rischio di effetti indesiderati, quali delirium e com-
plicanze respiratorie. Secondo SIAARTI 3 |'esecuzione
del BP trova spazio in vari momenti del percorso di cura
dell’anziano con FFP, il prima possibile in PS, per facilita-
re le manovre diagnostiche, poi in SO in associazione sia
con l'anestesia spinale, per consentire il posizionamento
indolore del paziente, sia con I'anestesia generale (AG) per
ridurre le dosi di ipnotici ed oppioidi intracperatori e dimi-
nuire la dose di analgesici postoperatori. L'esecuzione del
BP nel preoperatorio nei pazienti con FFP & fortemente
raccomandata anche dall’ American Academy of Orthopa-
edic Surgeons (AAQOS) ¢,
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= Si raccomanda di

¢ Valutare sistematicamente il dolore attraverso
scala idonea:

— allarrivo in ospedale;

— entro 30 minuti dalla somministrazione dei
primi analgesici;

— ogni ora fino all’avvenuto trasferimento in
reparto;

— regolarmente nell’ambito dell’osservazione
infermieristica di routine nel corso del rico-
vero.

¢ Trattare il dolore immediatamente all’arrivo in
ospedale del paziente con sospetta frattura del
femore prossimale, anche in caso di deteriora-
mento cognitivo.

e Scegliere analgesico e dosaggio adeguati
all’eta ed effettuare un controllo stretto per i
possibili effetti collaterali.

e Assicurarsi che il trattamento antalgico sia
sufficiente a consentire i movimenti necessa-
ri alle procedure diagnostiche (come indicato
dalla capacita di sopportare I'extrarotazione
passiva dell’arto), alle cure assistenziali e alla
riabilitazione.

e Somministrare paracetamolo come analgesico
di prima scelta ogni 6 ore, a meno di controin-
dicazioni.

e Somministrare oppioidi se il paracetamolo da
solo non é sufficiente.

e Aggiungere il blocco nervoso periferico per al-
leviare il dolore e limitare I'uso degli oppioidi.

= Si sconsiglia 'uso di farmaci anti-infiammatori
non steroidei (FANS).

QC4. Anestesia

Nei pazienti che si sottopongono ad intervento chirur-
gico per frattura del femore prossimale qual € I'efficacia
dell’anestesia locoregionale (spinale/epidurale) rispetto
all’anestesia generale?

La fragilita dei pazienti con FFP, generalmente anziani con
comorbilita talvolta importanti, aumenta il rischio aneste-
siologico e perioperatorio. Nella valutazione del rischio
perioperatorio SIAARTI %4 ha proposto I'utilizzo del Not-
tingham Hip Fracture Score * per predire la mortalita a 30
giorni e identificare i casi ad alto rischio che necessitano
di piu stretto monitoraggio perioperatorio. Talvolta il rischio
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anestesiologico pud essere talmente elevato da sconsi-
gliare I'intervento chirurgico. La scelta del tipo di aneste-
sia e influenzata dalla presenza di comorbilita o dall’'uso
di farmaci antitrombotici e va adattata alle esigenze del
singolo caso per ridurre I'incidenza di delirium e facilitare il
recupero postoperatorio.

Le prove valutate da NICE 2327, una RS Cochrane di 22
RCT, non hanno rilevato differenze tra anestesia loco-regio-
nale (spinale/epidurale, ALR) e anestesia generale (AG) per
tutti gli esiti considerati, incluse mortalita entro 30 giorni e
durata del ricovero, fatta eccezione per I'incidenza di trom-
bosi venosa profonda (TVP), che in assenza di profilassi far-
macologica ¢ risultata inferiore nell’ ALR. Poiché la LG NICE
non riportava la sintesi quantitativa delle prove, non essen-
do emerse ulteriori RS nello sviluppo della LG SIOT ¢ stata
condotta una metanalisi utilizzando i dati della RS Cochrane
per valutare il livello di certezza per ciascun esito ™.
Considerato quanto emerso dalle prove, il giudizio
dell’anestesista e le preferenze del paziente sono deter-
minanti nella scelta del tipo di anestesia. All’atto pratico,
la scelta & dettata dall’esperienza dell’anestesista con
il coinvolgimento del paziente (o del suo tutore legale),
che deve essere informato dei potenziali rischi e bengfici
delle opzioni a disposizione per condividere una deci-
sione consapevole. Eventuali comorhbilita o I'uso di de-
terminati farmaci potrebbero comunque limitare la sua
possibilita di scelta.

L'uso concomitante di anticoagulanti e/o antiaggreganti,
frequente in questi pazienti, comporta una serie di consi-
derazioni su operabilita, timing chirurgico e gestione ane-
stesiologica %2, Le condizioni per I'operabilita e per I'e-
secuzione di un’ALR variano in funzione del tipo di terapia
in corso * ed & necessaria un’attenta gestione farmaco-
logica per bilanciare il rischio emorragico contro il rischio
trombotico, come schematizzato in Tabella V .

Vari RCT hanno esplorato I'efficacia del BP in associa-
zione all’AG osservando una riduzione della necessita di
oppioidi e un miglior controllo del dolore. Gli studi dimo-
strano altresi che il BP riduce l'intensita del dolore rispetto
al solo trattamento antalgico sistemico e pud comportare
una minor incidenza di effetti collaterali. Di fatto, SIAAR-
Tl 3 considera I'esecuzione del BP in SO, oltre che in PS,
in associazione al’ALR o all’AG.

Si raccomanda di

= Offrire al paziente con frattura del femore la
scelta tra anestesia generale o regionale, dopo
averne discusso rischi e benefici.

= Eseguire il blocco periferico (BP) intraoperato-
rio in tutti i pazienti con frattura del femore che
si sottopongono a intervento.
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QCS. Livello di esperienza e
volume di attivita del chirurgo

1. Nel trattamento chirurgico delle fratture prossimali di
femore qual € I'efficacia clinica del livello di esperien-
za del chirurgo?

2. Nel trattamento chirurgico delle fratture prossimali di
femore qual ¢ I'efficacia clinica del volume di inter-
venti del chirurgo?

II'livello di esperienza del chirurgo ortopedico € un fattore
che potrebbe incidere sul risultato dell’'intervento chirurgi-
co di un paziente con FFP. In varie specialita chirurgiche &
stata altresi osservata una relazione diretta tra volume di
interventi e risultati 4446, Pertanto, mentre la LG NICE ha
esaminato l'efficacia del livello di esperienza del chirurgo,
il Panel della LG SIOT ha ritenuto interessante analizzare
anche il volume di interventi.

Le evidenze considerate dalla LG NICE 23, 3 studi prospet-
tici di coorte, sembrano indicare che una minor esperienza
del chirurgo possa aumentare il tasso di reintervento a 6
mesi dall'intervento primario, mentre non sembrerebbe
comportare differenze nell’incidenza di lussazione dopo
intervento di endoprotesi o di artroprotesi. L'aggiorna-
mento delle prove non ha identificato alcuna RS, tuttavia
la LG SIOT ' segnala un ampio studio osservazionale #
(n = 30945) che, nell’ambito del registro norvegese di frat-
ture del femore 2011-2015, ha rilevato un rischio di rein-
tervento maggiore per i pazienti operati da chirurghi meno
esperti rispetto a chirurghi con esperienza > 3 anni nel
trattamento delle FFP (5,3% vs 4,2%, RR = 1,2 (Cl 1,1-
1,4), nessuna differenza tra meno esperti ed esperti dopo
trattamento di fratture di collo femore composte (11% vs
10%, RR = 1,1 Cl 0,92-1,4), ma un rischio di reintervento
significativamente superiore dopo trattamento di fratture
di collo femore scomposte ad opera di chirurghi meno
esperti, a prescindere dal tipo di intervento primario effet-
tuato (osteosintesi o endoprotesi) (9% vs 5,1%, RR =1,7
Cl 1,4-2,1). Infine, nei pazienti con endoprotesi il rischio di
reintervento per lussazione entro 60 giorni € risultato mag-
giore in quelli operati da chirurghi meno esperti (RR = 2,0
Cl 1,1-3,9).

La ricerca bibliografica condotta ad hoc per la LG SIOT
per indagare I'effetto del volume di interventi ha identi-
ficato una RS #® di 7 studi osservazionali che valutano
I'associazione tra volume del chirurgo ed esiti di salute
(mortalita intraospedaliera e complicanze postoperatorie)
utilizzando una definizione di soglia di volume eteroge-
nea.
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Tabella V. Considerazioni per I'operabilita e I'esecuzione di anestesia locoregionale nei pazienti in trattamento con anticoagulanti e antiag-

greganti 43,
Farmaco Emivita di Gestione Accettabile per anestesia
eliminazione spinale
Warfarin 4-5 giorni 1-3 mg vitamina K ev, INR<1.5
INR dopo 4-6 h,
puo essere ripetuto
o considerare PPC per reversal
Clopidogrel effetto irreversibile procedere con la chirurgia, monitorizzare perdite,  in monoterapia: valutare rischio/
sulle PLT se sanguinamento importante considerare beneficio
trasfusione di PLT in DAPT: AG + BP
Aspirina effetto irreversibile procedere con la chirurgia, in monoterapia
sulle PLT continuare la terapia
Ticagrelor 8-12h procedere con chirurgia in AG + BP, monitorizzare le dopo 5 giorni
perdite, se importante sanguinamento considerare  dopo trasfusione PLT almeno 6h
trasfusione di PLT dall’ultima dose
Eparina non 1-2h 2-4 h pre op stop eparina ev 4h
frazionata
EBPM sc 3-7h ultima dose 12h preop 12h
dose profilattica
EBPM sc 3-7h ultima dose 12-24h preop 24h
dose terapeutica monitorare perdite ematiche
Xabani: chirurgia/anestesia dopo 24h se funzionalita renale se funzionalita renale ok
Rivaroxaban 7-10h ok 2 emivite/24 h dopo I'ultima
Apixaban 12h dose
Edoxaban 10-14h
Dabigatran 12-24h procedere se TT normale, con TT normale

se TT allungato considerare reversal con
idarucizumab

30’ dopo reversal con
idarucizumab

AG = anestesia generale, BP = blocco periferico, DAPT = doppia antiaggregazione, INR = international normalised ratio, EBPM = eparina a basso peso molecolare,
ev = endovena, PCC = complesso protrombinico concentrato, PLT = piastrine, sc = sottocute, TT = tempo di trombina.

Il tasso di mortalita in due di questi studi risulta significati-
vamente piu alto nei chirurghi a basso volume di interventi,
mentre tre studi non mostrano differenze significative e an-
che la metanalisi di quattro studi non evidenzia differenze
statisticamente significative tra i gruppi utilizzando la so-
glia di 15 pazienti per chirurgo/anno (OR 0,92, IC95% da
0,76 a 1,12).

Quanto alle complicanze, solo uno studio riporta risultati
a favore dei chirurghi con alto volume per le complicanze
postoperatorie, mentre cinque studi non rilevano differen-
ze significative per le infezioni postoperatorie e la morbilita.
L’alto volume del chirurgo risulta altresi associato in modo
significativo a una durata della degenza piu breve nei tre
studi che considerano tale esito. Infine, un solo studio
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considera I'esito “reintervento” non rilevando risultati signi-
ficativamente differenti (OR 1,32, 95% Cl da 0,92 a 1,90).
Complessivamente, gli studi piu recenti sembrano confer-
mare che chirurghi meno esperti possono trattare fratture
di collo femorale composte senza maggiori rischi di rein-
tervento, mentre le fratture piu complesse dovrebbero es-
sere affidate a chirurghi piu esperti e con elevato volume
di procedure per anno.

= Si raccomanda di affidare il trattamento chi-
rurgico delle fratture pii complesse, o la sua
supervisione, a traumatologi esperti.
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QC6. Trattamento delle fratture
intracapsulari

QC6.a Fratture intracapsulari
composte

Nei pazienti con frattura intracapsulare composta del
femore qual ¢ I'efficacia clinica del trattamento conser-
vativo rispetto all’intervento di osteosintesi, di endopro-
tesi e di artroprotesi dell’anca?

Le fratture intracapsulari (0 mediali) composte sono gene-
ralmente stabili e la probabilita di interruzione dell’apporto
vascolare alla testa femorale & molto bassa. Rispetto al
trattamento conservativo, I'intervento chirurgico permette
la mobilizzazione precoce del paziente e riduce il rischio di
scomposizione della frattura, pertanto & preferibile. L'inter-
vento pil comunemente eseguito & I'osteosintesi con viti,
Tuttavia, se questo sia il trattamento pit appropriato per
tutti i pazienti con frattura mediale composta € in quali casi
sia invece da preferire la sostituzione protesica € questio-
ne dibattuta.

Nell’'ambito delle prove valutate da NICE 26, 11 studi os-
servazionali, I'osteosintesi risulta associata a una morta-
lita del 7% a 30 giorni dall'intervento, del 21% 0 22% a
1 anno e del 8,9% a 25,5 mesi. L'osteosintesi ha altresi
mostrato un tasso medio di revisione pari a 11,8%, range
4-19% e stato funzionale a 1 anno corrispondente a un
Harris Hip Score (HHS) medio di 85,7 e a un HHS medio
da 80,16 a 83,36 a 5 anni. La durata media del ricovero
negli interventi di osteosintesi varia da 7,7 a 8,4 giorni.
Quanto al trattamento conservativo, risulta associato a
una mortalita del 19,1% a 1 anno e del 25% a 2 anni in
uno studio con 319 pazienti tutti mobilizzati entro 4 set-
timane dalla frattura. La necessita di intervento chirurgi-
co dopo trattamento conservativo si & riscontrata in nel
9,11% dei casi (range 2,5%-42%) in 3 studi con 397 pa-
zienti mobilizzati precocemente e con permanenza a letto
di durata variabile. A 5 anni dalla frattura trattata con 48
ore di riposo a letto, mobilizzazione e assenza di carico lo
stato funzionale corrispondeva a un HHS medio da 82 a
97 (2 studi n = 106). Infine, la durata media del ricovero
nel trattamento conservativo € risultata variare da 8 a 58,5
giorni in 2 studi su 78 pazienti con tempi di permanenza a
letto e di mobilizzazione variabili.

Mentre la LG NICE non ha rinvenuto prove in merito ad
interventi di endoprotesi e di artroprotesi nelle fratture in-
tracapsulari composte, la LG SIOT ' ha individuato una
pit recente RS *° di 4 studi (n = 579) sul confronto osteo-
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sintesi vs artroprotesi, in cui non si osservano differenze in
termini di mortalita (RR 1,6; 1C95% da 0,6 a 4,3, P =0,36),
mentre il rischio di reintervento risulta maggiore dopo I'o-
steosintesi (RR = 0,30; 95% Cl da 0,16 a 0,55, P<0,01).
Complessivamente, la maggior parte delle prove dispo-
nibili sono caratterizzate da certezza da molto bassa a
bassa '. Tuttavia, sebbene NICE non esprima alcuna
raccomandazione sul trattamento delle fratture media-
li composte (per le quali si presuppone sia sempre indi-
cata I'osteosintesi), il Panel della LG SIOT ha rimarcato
I'opportunita di considerare la sostituzione protesica nelle
fratture intracapsulari composte con decorso sfavorevole
della rima, che potrebbero scomporsi alla concessione del
carico determinando il fallimento dell’ osteosintesi.

= Si raccomanda di trattare le fratture mediali
composte con osteosintesi.

= Nel caso di pazienti allettati o su sedia a rotelle
si raccomanda il trattamento conservativo.

= Si raccomanda la protesi nei casi in cui si vuole
ridurre al minimo la possibilita di un reinterven-
to, in ragione del maggiore tasso di fallimenti
della sintesi, in particolare nelle fratture poten-
zialmente instabili.

= In tutti i casi si raccomanda di discutere con il
paziente i potenziali vantaggi e svantaggi delle
diverse opzioni.

QC6.b Fratture intracapsulari
scomposte

Nei pazienti con frattura intracapsulare scomposta del
femore qual € I'efficacia clinica dell’endoprotesi rispetto
all’artroprotesi dell’anca?

Nei pazienti con frattura intracapsulare scomposta del
femore qual & I'efficacia clinica dell’endoprotesi rispetto
all’artroprotesi dell’anca?

Nelle fratture intracapsulari scomposte che interessano il
collo femorale (31B1, 31B2 e 31B3) * esiste un rischio
concreto di necrosi avascolare proporzionale al grado di
scomposizione della frattura accompagnato da una minor
stabilita meccanica. In questi casi € necessario decidere
se ridurre la frattura e procedere all’osteosintesi, oppure
effettuare un intervento di sostituzione protesica (endo-
protesi o artroprotesi), con o senza cemento. L'intervento
chirurgico € indicato pressoché sempre, giacché il trat-
tamento conservativo (immobilizzazione a letto) potrebbe
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portare a una dolorosa pseudoartrosi. | possibili benefici
del trattamento chirurgico sono il miglioramento della fun-
zione e della qualita di vita, laddove i rischi sono la possibi-
le necessita di revisione chirurgica e I'aumentata incidenza
di mortalita dovuta alla procedura chirurgica stessa o a
qualsiasi reintervento.

Per identificare il miglior trattamento chirurgico in queste
fratture, NICE 2527 ha considerato 27 RCT che valutavano
osteosintesi, endoprotesi e artroprotesi. Riferendosi a una
popolazione adulta (> 18 anni), la LG NICE include anche
l'ipotesi di riduzione seguita da osteosintesi che nell’an-
Ziano non & abitualmente considerata. Pertanto, tra tutti
questi studi la LG SIOT include solo quelli di confronto tra
soluzioni protesiche diverse, dai quali emerge un’inciden-
za di lussazione piu bassa nelle endoprotesi a fronte di
una funzione migliore nelle artroprotesi a 1 anno e a 5 anni.
Non si osservano invece differenze in termini di mortalita a
30 giorni, a 1 anno e a 5 anni, tasso di revisione, domicilio
a 1 anno, qualita di vita a 1 anno e durata del ricovero.
L'aggiornamento delle prove condotto per la LG SIOT ha
portato a includere una RS 5" di 11 studi, di cui un solo
RCT ®2 che rileva un rischio di reintervento piu alto nel grup-
PO con artroprotesi rispetto alle endoprotesi fino a 12 mesi
(hazard ratio 1,23; IC 95% da 0,82 a 1,86; P = 0,32), ma
superiore nelle endoprotesi rispetto alle artroprotesi dopo
1 anno e fino a 24 mesi (hazard ratio 0,23; 95% Cl, 0,08 to
0,69; P = 0,01). Un’analisi degli studi con FU > 5 anni ha
confermato un rischio di revisione minore nel gruppo con
artroprotesi (OR 0,25, 95% Cl 0,12-0,53, P = 0,0003).
Complessivamente, le prove disponibili indicano che I'ar-
troprotesi & associata a una funzione migliore rispetto
al’endoprotesi a 1 e 5 anni, il che rappresenta un fattore
di scelta dell’intervento nei pazienti con deambulazione
autonoma e privi di deficit cognitivi.

A fronte di queste posizioni, la AO Foundation % indica
I'artroprotesi nelle fratture di collo scomposte solo in pa-
zienti fisiologicamente anziani ma in grado di deambulare,
0 in presenza di artrosi dell’anca o di frattura non riducibile
o fortemente instabile. Viceversa, consiglia I'osteosintesi
nei pazienti fisiologicamente giovani € in grado di deambu-
lare, purché la frattura sia riducibile. Entrambi gli interventi
hanno pro e contro: I'osteosintesi, che consente di con-
servare la testa del femore ed € un intervento generalmen-
te meno cruento, potrebbe richiedere un regime postope-
ratorio piu restrittivo con concessione graduale del carico.
Forti restrizioni del carico potrebbero alterare profonda-
mente il decorso postoperatorio nei pazienti anziani, com-
promettendo I'autosufficienza e lo stato di salute generale.
Percio, si ritiene che nei pazienti giovani (<65 anni) e attivi
vada considerato l'intervento di riduzione e osteosintesi
per conservare I'articolazione dell’anca originaria, mentre
negli anziani meno attivi e con piu breve aspettativa di vita
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sia piu appropriata la sostituzione protesica. Si dovra poi
stabilire quale delle due soluzioni protesiche sia pit indica-
ta attraverso una valutazione multifattoriale basata su eta,
grado di mobilita, stato cognitivo pre-trauma e presenza
di artrosi.

Benché il trattamento delle fratture mediali scomposte sia
attualmente quasi sempre chirurgico, la possibilita di tratta-
mento non chirurgico esiste se I'aspettativa di vita & breve
ed i rischi legati all’intervento superano i potenziali benefi-
ci, nei casi di fratture inveterate con segni di consolidazio-
ne, nel paziente costantemente allettato e in caso di rifiuto
del’intervento. E una scelta difficile che deve essere atten-
tamente ponderata da tutti i responsabili del trattamento del
paziente e scaturire da un processo decisionale multidisci-
plinare, va condivisa con il paziente (ove possibile) e i suoi
familiari e scrupolosamente documentata in cartella clinica.

= Nei pazienti con frattura intracapsulare scom-
posta del femore si raccomanda la sostituzio-
ne protesica (endoprotesi o artroprotesi).

= Si raccomanda l’artroprotesi nei pazienti con
frattura intracapsulare scomposta in grado di
deambulare autonomamente o con un solo
bastone, che non presentano deficit cognitivi
e sono idonei a una procedura chirurgica di
maggiore impegno.

QC7. Tipo di fissazione dello stelo
femorale in chirurgia protesica

Nei pazienti che si sottopongono a sostituzione pro-
tesica per frattura del femore qual € I'efficacia clinica
dello stelo femorale cementato rispetto allo stelo non
cementato?

Nel valutare pro e contro delle opzioni di fissazione del-
lo stelo femorale (con cemento o senza), si deve consi-
derare che con le attuali protesi cementate si verificano
meno fratture intraoperatorie e postoperatorie, responsa-
bili di fatto del maggiore tasso di revisione osservato nelle
protesi non cementate, ma si registrano tempi operatori
piu lunghi, maggiori perdite ematiche e ossificazioni ete-
rotopiche. Un ulteriore aspetto molto dibattuto € quello
della bone cement implantation syndrome (BCIS), feno-
meno che include una serie di eventi (ipossia, ipotensio-
ne, perdita di coscienza, aritmia cardiaca, aumento delle
resistenze vascolari polmonari) fino all’arresto cardiorespi-
ratorio 4. Ciononostante, la cementazione € considerata
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il gold standard nei pazienti anziani con frattura di collo
femore, in ragione della solida fissazione immediata che
contribuisce a ridurre il rischio di fratture periprotesiche e
di mobilizzazione dell'impianto.

In una revisione Cochrane considerata dalla LG NICE 28
per il confronto fissazione cementata vs non cementata
con steli di vecchio design (tipo Austin Moore e Thomp-
son), gli steli cementati risultano associati a minore perdita
di mobilita e minor dolore, mentre non emergono differen-
ze significative in termini di mortalita perioperatoria, a 3
mesi 0 a 1 anno, incapacita di tornare a casa e di recupe-
rare la mobilita, durata del ricovero, numero di reinterventi,
infezione profonda, ematoma della ferita e complicanze
mediche complessive. Quanto agli studi considerati da
NICE 232427 per il medesimo confronto ma con steli mo-
derni (12 RCT, 3 metanalisi, 1 ampio studio trasversale dal
National Hip Fracture Database UK e 2 studi osservazio-
nali), non evidenziano differenze significative nella mortalita
ma rilevano nelle protesi non cementate un maggior nu-
mero di complicanze postoperatorie correlate all’impianto
(principalmente subsidenza dello stelo e fratture peripro-
tesiche) e, conseguentemente, di reinterventi. La maggior
parte di questi studi suggerisce che gli impianti cementati
siano superiori ai non cementati anche per altri esiti, tra cui
dolore, mobilita, funzione (HHS) e qualita di vita misurata
con Euroquol-5D (EQ-5D). Per contro la cementazione,
oltre a prolungare il tempo operatorio, desta preoccupa-
zioni per la sicurezza dei pazienti con FFP, in relazione alla
forte associazione tra mortalita e BCIS severa (grado 2 e
3) e alla predittivita di BCIS severa da parte di condizioni
comuni negli anziani, quali ASA llI-IV, malattia polmonare
ostruttiva cronica e uso di diuretici o di warfarin 7.
’aggiornamento delle prove condotto per la LG SIOT non
ha portato a includere nuovi studi.

In base alle evidenze disponibili, la protesizzazione non
cementata non sembra quindi offrire vantaggi rispetto alla
cementata nei pazienti con FFP sia nelle protesi di vecchio
design che in quelle piu moderne, mentre le evidenze su
steli di design moderno sembrano a favore della cementa-
zione. A fronte di un tempo operatorio minore nelle protesi
non cementate, le cementate mostrano risultati migliori in
termini di dolore e funzione a breve termine, minor inciden-
za di complicanze peri- e postoperatorie correlate all'im-
pianto (principalmente fratture periprotesiche) e di reinter-
venti. Inoltre, non emergono differenze significative nella
mortalita, sebbene alcune prove indichino una forte as-
sociazione tra mortalita e BCIS di grado severo e rivelino
che determinate condizioni comuni negli anziani con FFP
siano fattori predittivi di gravita della BCIS. Quindi, benché
sicura, € possibile che la cementazione nei pazienti piu
fragili richieda maggior cautela.

In conclusione, la valutazione del singolo caso da parte del
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chirurgo e del team anestesiologico, che consideri da un
lato le caratteristiche del paziente e dall’altro I'esperienza
individuale del chirurgo, si ritiene sia la via piu indicata per
scegliere il tipo di fissazione.

Nella protesizzazione di pazienti anziani con frat-
tura del femore si raccomanda la fissazione dello
stelo con cemento, considerando pero nella scel-
ta anche P’esperienza personale del chirurgo e le
caratteristiche del singolo paziente.

QCS8. Trattamento delle fratture
extracapsulari

Qual & I'efficacia clinica della vite-placca a scivolamen-
to rispetto al chiodo endomidollare nel trattamento di
fratture femorali pertrocanteriche, oblique inverse e sot-
totrocanteriche?

Nelle fratture extracapsulari (o laterali) del femore pros-
simale la vascolarizzazione della testa del femore non
€ compromessa, pertanto I'osteosintesi rappresenta il
trattamento chirurgico standard, se non sussistono con-
troindicazioni di carattere medico. Peraltro, il trattamen-
to conservativo basato su prolungato riposo a letto oggi
€ sostanzialmente abbandonato in quanto associato a
maggior incidenza di mortalita e morbilita 5%, prolungata
ospedalizzazione e riabilitazione piu lenta %. Per il tratta-
mento chirurgico di queste fratture I'ortopedico puo uti-
lizzare dispositivi endomidollari (chiodo endomidollare) o
extramidollari (vite-placca a scivolamento).

Sul confronto chiodo endomidollare vs vite-placca nel trat-
tamento delle fratture pertrocanteriche (A1 e A2) *° sono
stati pubblicati numerosi studi. La LG NICE 22 ha inizialmen-
te considerato 21 RCT rilevando un aumento significativo
di fratture intra- o postoperatorie del femore con i dispo-
sitivi endomidollari rispetto agli extramidollari, ma nessuna
differenza quanto a mortalita, reinterventi, mobilita, cut-out,
infezioni, pseudoartrosi, durata del ricovero e dolore. | suc-
cessivi aggiornamenti NICE 242527 hanno incluso 9 RCT che
confrontavano la sintesi con chiodo endomidollare rispetto
alla vite-placca extramidollare (in molti casi versioni evolute
dei dispositivi usati nei precedenti RCT). Nella loro eteroge-
neita (diversita di dispositivi, tipologia di fratture e esiti con-
siderati), questi studi non indicano differenze significative tra
i due tipi di fissazione per durata del ricovero, complicanze
postoperatorie, reinterventi e mortalita. A livello di singolo
RCT, per i dispositivi endomidollari si sono riscontrati una
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miglior funzione a 1 anno, score piu alti per ADL (Barthel) e
qualita di vita (EQ-5D), una minor incidenza di medializza-
zione del femore e di accorciamento dell’arto. Gli aggiorna-
menti NICE hanno altresi evidenziato 3 metanalisi di RCT
sul confronto chiodo vs vite-placca, i cui risultati appaiono
complessivamente eterogenei, mostrando differenze signi-
ficative per alcuni esiti, ma non in modo coerente tra loro,
oppure assenza di differenze.

La LG NICE e i relativi aggiornamenti non hanno identificato
evidenze sul trattamento di fratture oblique inverse (A3) .
Quanto alle fratture sottotrocanteriche (entro i 5 centimetri
al di sotto della linea sottotrocanterica), dall’analisi NICE 2°
di 4 RCT €& emersa una diminuzione significativa dei casi
di pseudoartrosi con i dispositivi endomidollari rispetto agli
extramidollari, ma nessuna differenza significativa per rein-
terventi, cut-out, infezioni e mortalita.

La ricerca bibliografia condotta per la LG SIOT non ha
identificato nuove prove.

A fronte delle evidenze appena descritte, € opportuno
considerare che varie istituzioni nelle rispettive LG han-
Nno emesso raccomandazioni non sempre concordanti.
Le vedute collimano sull’indicazione all’'uso del chiodo
endomidollare nelle fratture sottotrocanteriche, mentre si
discostano negli altri tipi di fratture. Per le fratture pertro-
canteriche ditipo A1 e A2 NICE raccomanda la sintesi con
vite-placca 22 non in considerazione di risultati clinici mi-
gliori ma verosimilmente per il costo inferiore del dispositi-
vo (dato potenzialmente variabile in contesti diversi). Peral-
tro, le considerazioni circa la maggiore incidenza di fratture
peri- e postoperatorie dei sistemi endomidollari possono
essere ascrivibili all’inclusione di studi riguardanti dispositi-
vi non piu utilizzati. Inoltre, NICE non si pronuncia in merito
alle fratture oblique inverse per assenza di prove. Vice-
versa, nel trattamento delle fratture pertrocanteriche sta-
bili AAOS ¥ raccomanda la vite-placca o il chiodo endo-
midollare, che & I'unico dispositivo raccomandato anche
per le fratture pertrocanteriche instabili, le oblique inverse
e le sottotrocanteriche. Quanto alla AO Foundation %, la
vite-placca o il chiodo endomidollare sono consigliati nelle
fratture A1 se & possibile una riduzione a cielo chiuso, altri-
menti & indicata la vite-placca. Anche nelle fratture A2 AO
indica I'uso della vite-placca o del chiodo endomidollare,
mentre nelle A3 consiglia il chiodo endomidollare (even-
tualmente lungo) se la frattura e facilmente riducibile o &
gia adeguatamente ridotta, altrimenti & indicata la riduzio-
ne aperta e la fissazione mediante vite-placca dinamica.

= Si raccomanda di utilizzare una vite-placca o
un chiodo endomidollare nei pazienti con frat-
ture pertrocanteriche (A1 e A2).

= Per le fratture sottotrocanteriche e oblique in-
verse si raccomanda il chiodo endomidollare.
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QC9. Mobilizzazione e
riabilitazione precoce
postoperatoria

1. Nei pazienti operati per frattura del femore pros-
simale qual & I'efficacia clinica della mobilizzazio-
ne precoce (entro 48 ore dall’intervento) rispetto a
quella tardiva?

2. Nei pazienti operati per frattura del femore qual e
I'efficacia clinica di programmi intensivi di fisioterapia
rispetto alla fisioterapia non intensiva?

Il recupero della mobilita dopo un intervento per FFP &
finalizzato a ripristinare Il miglior livello funzionale possibile,
con performance per quanto possibile analoghe a quelle
pre-trauma 8. Gio implica in primis la mobilizzazione pre-
coce del paziente in acuzie per riacquisire la capacita di
cambiare posizione, stare seduto, stare in piedi e cam-
minare quindi, potenzialmente, ridurre la durata del rico-
vero e le complicanze legate al prolungato allettamento.
La mobilizzazione precoce, segno di qualita dell’assisten-
za, rappresenta per le strutture sanitarie un obiettivo da
perseguire, mentre non sono ancora noti tempi, modi, in-
tensita e componenti del programma di riabilitazione ideali
per il ripristino della funzione.

Nella ricerca di evidenze in merito alla tempistica della mo-
bilizzazione, la LG NICE 28 ha rinvenuto un solo RCT che
confrontava la deambulazione assistita precoce (entro 48
ore dall'intervento) rispetto alla deambulazione assistita
tardiva (oltre 48 ore dall’intervento), riscontrando che nei
pazienti stabili dal punto di vista internistico la deambu-
lazione precoce accelera il recupero funzionale e contri-
buisce a ridurre la durata della degenza, potenziando il
livello di indipendenza al momento della dimissione. Nello
sviluppo della LG SIOT non sono state identificate nuove
prove a tale riguardo.

Quanto allintensita del programma riabilitativo, 3 RCT va-
lutati dalla LG NICE 2% hanno osservato che I'allenamento
della forza rispetto a un trattamento non intensivo compor-
ta un aumento significativo nella forza della gamba e nella
velocita del cammino a 3 mesi, ma nessuna differenza per
ADL e altri esiti funzionali considerati. Viceversa, I'eserci-
zio di carico integrato con tapis roulant rispetto al tratta-
mento non intensivo non sembra determinare differenze
significative in termini di funzione, qualita di vita, velocita
del cammino, dolore e durata del ricovero. Analogamente,
I'aumento del numero di sedute giornaliere di fisioterapia
rispetto al trattamento non intensivo non determina alcuna
differenza significativa per forza muscolare e durata del ri-
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covero. Tre RCT considerati piu di recente 2" mostrano che
vari tipi di riabilitazione intensiva sono associati a qualche
miglioramento a breve termine, evidenziando in particolare
che 'aumento del numero di sedute giornaliere di fisiote-
rapia € associato a una riduzione significativa della durata
del ricovero (p = 0,01) e ad un aumento significativo della
probabilita di dimissione (p< 0,001).

Il gruppo di sviluppo della LG SIOT ha identificato una
RS % sull’efficacia di esercizi “strutturati” ', da cui emer-
ge che un trattamento basato su esercizi strutturati au-
menta la mobilita del paziente dopo intervento per FFP
(SMD = 0,35, 1C95% da 0,12 a 0,58, p = 0,002).

Il complesso delle prove sostiene I'importanza della mobi-
lizzazione precoce e di almeno una seduta di mobilizzazio-
ne al giorno. Considerato che forti restrizioni del carico po-
trebbero influenzare la ripresa del paziente anziano, NICE
esprime anche una raccomandazione circa la concessio-
ne del carico che & indirettamente avvalorata dalle eviden-
ze a favore della mobilizzazione precoce, mentre giudica
I'efficacia di programmi riabilitativi intensivi non supportata
da prove sufficienti 2. Anche SIAARTI 3 raccomanda che
tutta la gestione postoperatoria nei pazienti con FFP sia
volta a favorire una riabilitazione precoce a cominciare da
un’adeguata idratazione, se necessario per via endove-
nosa, e nutrizione per via enterale. L'emocromo andrebbe
controllato per identificare una potenziale compromissione
del recupero dovuta ad anemia. Un’adeguata gestione del
dolore postoperatorio & essenziale per avviare la mobiliz-
zazione precoce 2 ed & parimenti essenziale la tempestiva
valutazione multidisciplinare del paziente per il suo inqua-
dramento globale, allo scopo di favorire il recupero della

stazione eretta e la concessione del carico (se non espres-
samente controindicato) . La stratificazione del bisogno
riabilitativo dovrebbe essere effettuata precocemente dal
medico fisiatra o dall’ortopedico, ove non disponibile %962,
Per il prosieguo del percorso riabilitativo, al termine del
ricovero in acuzie, sono generalmente ipotizzabili tre per-
corsi diversi per obiettivo, intensita/frequenza e contesto
(riabilitazione intensiva, riabilitazione estensiva/lungode-
genza riabilitativa, riabilitazione ambulatoriale o a domici-
lio) 2, le cui dinamiche di accesso variano di regione in re-
gione e in relazione all’esistenza di linee guida/raccoman-
dazioni a valenza regionale/locale. Il prolungamento del
percorso riabilitativo consente comunque di consolidare il
recupero motorio, migliorare lo stato funzionale e I'equili-
brio, riducendo cosi il rischio di successive cadute 2% e la

conseguente disabilita .

= Si raccomanda, ove possibile, una valutazione
multidisciplinare precoce del paziente per il
suo inquadramento globale.

= Si raccomanda la valutazione da parte di un
fisiatra (o di un ortopedico, ove non disponibi-
le) del paziente e la mobilizzazione precoce da
parte di un fisioterapista, a meno di controindi-
cazioni mediche o chirurgiche.

= Siraccomanda di agire sul paziente con I’obiet-
tivo di consentire il carico completo nell’imme-
diato periodo post-operatorio (salvo controin-
dicazioni).

=> Si raccomanda almeno una seduta di mobiliz-
zazione al giorno da parte di un fisioterapista.

Box 1. Il modello ortogeriatrico.

Nel paziente anziano le FFP rappresentano un problema complesso che coinvolge I'intero organismo e richiede un
modello assistenziale diverso da quello tradizionale in cui il team ortopedico ha la responsabilita totale delle cure
prestate e il ricorso ad altro specialista, come il geriatra, aviene in base alle necessita. Lelevata complessita clini-
ca e funzionale di questi pazienti necessita di un approccio multidisciplinare in relazione ai vari problemi di natura
medica, psicologica e sociale spesso presenti. Nel corso degli anni si € quindi andata affermando la cogestione
ortogeriatrica, che & attualmente riconosciuta come il gold standard delle cure, poiché & dimostrato che rispetto alle
cure tradizionali diminuisce la degenza, il tempo preoperatorio, le complicanze e la mortalita ospedaliera %. Secondo
questo modello organizzativo, il chirurgo ortopedico e I'ortogeriatra condividono la responsabilita del paziente dal
ricovero alla dimissione: il chirurgo ortopedico valuta il trauma e gestisce la frattura, il geriatra € responsabile delle
problematiche mediche ed entrambi, congiuntamente, coordinano le dimissioni. Membri del team interdisciplinare
sono I'anestesista, il fisiatra e il fisioterapista ed & essenziale anche la presenza di personale infermieristico esperto
nella gestione di pazienti anziani. Altri operatori sanitari, come psicologo, nutrizionista, terapista occupazionale, as-

continua
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Box 1. segue

sistente sociale, dovrebbero essere coinvolti durante il percorso di cura, se necessario, per garantire un approccio
interdisciplinare in ciascun caso 2%, Pur rappresentando I'optimum delle cure per questa tipologia di pazienti, il
modello ortogeriatrico non &€ sempre di immediata implementazione in quanto deve confrontarsi con realta ospe-
daliere molto diverse fra loro, talvolta con limiti organizzativi che risultano vincolanti ¢, In base alle singole realta
possono quindi essere implementati diversi modelli di collaborazione ortopedica/geriatrica ©, sebbene un reparto
ortogeriatrico dedicato sembra avere risultati migliori nella riduzione della mortalita 8679, Comunque, & essenziale
che un approccio multidisciplinare coordinato assicuri continuita di assistenza e responsabilita dall’ammissione alla
dimissione del paziente ©,

Nel preoperatorio I’'obiettivo essenziale della cogestione ortogeriatrica & identificare e se possibile prevenire le condi-
zioni che predispongono alle complicanze 436, valutando il paziente anziano per la sindrome della fragilita che predi-
ce la mortalita postoperatoria, le complicanze, per I'appunto, e la durata prolungata del ricovero 772, Aspetti chiave
sono dunque I’'anamnesi, la gestione delle terapie in corso, I'identificazione dei fattori di rischio e la prevenzione delle
complicanze, delirium in primis 72 (vedi Tab. VI).

Nel postoperatorio il chirurgo ortopedico € coinvolto per qualsiasi problema riguardante il sito chirurgico, mentre il
team geriatrico monitora quotidianamente I’'eventuale insorgenza di complicanze mediche garantendo un intervento
tempestivo %74, Punti essenziali della gestione postoperatoria, oltre al monitoraggio per la comparsa di complican-
ze, sono il controllo di ossigenazione, idratazione e nutrizione, la gestione del dolore, la mobilizzazione € il recupero
precoce di posizione seduta, stazione eretta e deambulazione.

Considerato che le esigenze sanitarie di questi pazienti non cessano al termine della fase acuta (la maggior parte
necessita di ulteriore stabilizzazione clinica e di riabilitazione funzionale) anche la pianificazione delle dimissioni in
base a esigenze, supporti sociali e desideri dei pazienti, nonché dei familiari, € un punto cruciale nella gestione inter-
disciplinare in acuto dell’anziano con FFP €8,

Tabella VI. Prevenzione/gestione del delirium nel paziente anziano con frattura del femore.

Delirium Obiettivo Strategia di prevenzione/gestione
Prevenzione e |dentificare i pazienti ad alto rischio al momento del ricovero
e Monitorare quotidianamente i fattori di rischio, correggendo ove possibile quelli
modificabili

e Rimuovere i farmaci che causano delirium

e Monitorare i parametri fisiologici vitali, correggendo eventuali anomalie cliniche/
laboratoristiche

e Controllare il dolore limitando I'uso di oppiacei

Somministrare ossigeno supplementare per mantenere la saturazione > 90%
Migliorare I'assunzione di liquidi e I'introito nutrizionale

Promuovere la mobilizzazione precoce e la riabilitazione motoria

Rimuovere eventuali cateteri e tubi il pill presto possibile

Promuovere il sonno con misure non farmacologiche

Favorire I'attivazione cognitiva con aiuti ambientali

Coinvolgere i parenti prossimi (caregiver

Considerare la prevenzione farmacologica nei pazienti ad alto rischio

Monitorare quotidianamente i pazienti utilizzando uno score standardizzato
Cercare e trattare le cause sottostanti

Implementare strategie di prevenzione (vedi sopra)

Intervenire farmacologicamente per ridurre i sintomi

Rilevazione e interventi
precoci
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Conclusioni

Il presente documento riassume le piu aggiornate co-
noscenze scientifiche in tema di fratture prossimali del
femore e le raccomandazioni specifiche per i principali
quesiti clinici. La revisione critica delle evidenze da parte
di un gruppo multidisciplinare di professionisti conferisce
a questa raccolta di raccomandazioni un elevato valore
scientifico e ne suggerisce I'adozione sul territorio nazio-
nale.
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Appendice

Sinossi delle raccomandazioni

Argomento
Qc1.
Diagnostica
per immagini

Qc2.
Tempo
di attesa
preoperatorio

QcCs.
Gestione del
dolore

120

Quesito/I

Nei casi in cui permanga il sospetto
di frattura del femore, nonostante un
esito radiografico negativo, qual &
I'efficacia clinica di ulteriori metodiche
di imaging, quali la ripetizione della
radiografia standard dopo almeno 48
ore, la scintigrafia ossea, I’ecografia e
la tomografia computerizzata, rispetto
alla risonanza magnetica, al fine di
confermare o escludere la presenza di
frattura?

Nei pazienti con frattura del femore
qual & I'efficacia clinica di un intervento
chirurgico tempestivo (entro 24, 36 0 48
ore) rispetto ad un intervento chirurgico

ritardato?

Nei pazienti con frattura accertata o
sospetta di femore qual e I'efficacia dei
diversi analgesici sistemici?

Nei pazienti con frattura accertata o
sospetta di femore qual ¢ I'efficacia
dell’analgesia indotta tramite blocco
nervoso periferico rispetto all’'uso di
analgesici sistemici?

Raccomandazione/I

= |n caso di sospetta frattura del femore prossimale non evidenziata suli
radiogrammi in proiezione AP e assiale di qualita adeguata si raccomanda di
effettuare una RM.

= Se la RM non fosse disponibile entro 24 ore o controindicata, si raccomanda
laTC.

= Siraccomanda di sottoporre ad intervento chirurgico i pazienti con frattura
del femore nel piu breve tempo possibile, ovvero il giorno dell’arrivo in ospedale
(entro 24 ore dall’arrivo) o, al piu tardi, il giorno successivo (entro 48 ore
dall’arrivo).

= Siraccomanda di identificare e trattare immediatamente eventuali
comorbilita correggibili, cosicché I'intervento chirurgico non sia ritardato da:

* anemia,

e  (eficit di coagulazione,

e ipovolemia,

e squilibrio elettrolitico,

e diabete scompensato,

e insufficienza cardiaca non compensata,

e aritmia cardiaca correggibile o ischemia pregressa,

e infezione acuta delle vie respiratorie,

e aggravamento di patologie croniche delle vie respiratorie.
= Siraccomanda di

e valutare sistematicamente il dolore atiraverso scala idonea

all’arrivo in ospedale,

— entro 30 minuti dalla somministrazione dei primi analgesici,

— ogni ora fino all’avvenuto trasferimento in reparto,

— regolarmente nell’ambito dell’osservazione infermieristica di routine nel
corso del ricovero;

e ftrattare il dolore immediatamente all’arrivo in ospedale del paziente con
sospetta frattura del femore prossimale, anche in caso di deterioramento cognitivo
e scegliere analgesico e dosaggio adeguati all’eta ed effettuare un controllo
stretto per i possibili effetti collaterali;

e assicurarsi che il trattamento antalgico sia sufficiente a consentire i
movimenti necessari alle procedure diagnostiche (come indicato dalla capacita
di sopportare I’extrarotazione passiva dell’arto), alle cure assistenziali e alla
riabilitazione;

e somministrare paracetamolo come analgesico di prima scelta ogni 6 ore, a
meno di controindicazioni;

e somministrare oppioidi se il paracetamolo da solo non ¢ sufficiente;

e aggiungere il blocco nervoso periferico per alleviare il dolore e limitare I'uso
degli oppioidi.

= Si sconsiglia I'uso di farmaci anti-infiammatori non steroidei (FANS).
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Argomento Quesito/I Raccomandazione/I
Qc4. Nei pazienti che si sottopongono ad = Siraccomanda di
Anestesia intervento chirurgico per frattura del femore e  offrire al paziente con frattura del femore la scelta tra anestesia
prossimale qual & I'efficacia dell’anestesia  generale o regionale, dopo averne discusso rischi e benefici;
locoregionale (spinale/epidurale) rispetto e  eseguire il blocco periferico (BP) intraoperatorio in tutti i pazienti
all’anestesia generale? con frattura del femore che si sottopongono a intervento.
QcCs. Nel trattamento chirurgico delle fratture = Siraccomanda di affidare il trattamento chirurgico delle fratture

Livello di esperienza e
volume di attivita del
chirurgo

QCé.
Trattamento
delle fratture
intracapsulari

a. composte

b. scomposte

QC7.
Tipo di fissazione
dello stelo femorale in
chirurgia protesica

Qcs.
Trattamento delle
fratture extracapsulari

QcCo.
Mobilizzazione e
riabilitazione precoce
postoperatoria

GIOT

prossimali di femore qual ¢ I’efficacia clinica
del livello di esperienza del chirurgo?

Nel trattamento chirurgico delle fratture
prossimali di femore qual e efficacia clinica
del volume di interventi del chirurgo?

Nei pazienti con frattura intracapsulare
composta del femore qual & I'efficacia
clinica del trattamento conservativo rispetto
all’intervento di osteosintesi, di endoprotesi
e di artroprotesi dell’anca?

Nei pazienti con frattura intracapsulare
scomposta del femore qual & I'efficacia
clinica dell’endoprotesi rispetto
all’artroprotesi dell’anca?

Nei pazienti che si sottopongono a
sostituzione protesica per frattura del
femore qual e I'efficacia clinica dello stelo
femorale cementato rispetto allo stelo non
cementato?

Qual & I'efficacia clinica della vite-
placca a scivolamento rispetto al chiodo
endomidollare nel trattamento di fratture

femorali pertrocanteriche, oblique inverse e
sottotrocanteriche?

1. Nei pazienti operati per frattura del
femore prossimale qual e I'efficacia clinica
della mobilizzazione precoce (entro 48 ore
dall’intervento) rispetto a quella tardiva?
2. Nei pazienti operati per frattura

del femore qual ¢ I'efficacia clinica di
programmi intensivi di fisioterapia rispetto
alla fisioterapia non intensiva?

pill complesse, 0 la sua supervisione, a traumatologi esperti.

= Siraccomanda di trattare le fratture mediali composte con
osteosintesi.

= Nel caso di pazienti allettati o su sedia a rotelle si raccomanda il
trattamento conservativo.

=> Siraccomanda la protesi nei casi in cui si vuole ridurre al
minimo la possibilita di un reintervento, in ragione del maggiore
tasso di fallimenti della sintesi.

=> In tutti i casi si raccomanda di discutere con il paziente i
potenziali vantaggi e svantaggi delle diverse opzioni.

= Nei pazienti con frattura intracapsulare scomposta del femore si
raccomanda la sostituzione protesica (endoprotesi o artroprotesi).

= Siraccomanda I'artroprotesi nei pazienti con frattura
intracapsulare scomposta in grado di deambulare autonomamente

0 con un solo bastone, che non presentano deficit cognitivi e sono
idonei a una procedura chirurgica di maggiore impegno.

= Nella protesizzazione di pazienti anziani con frattura del femore
si raccomanda la fissazione dello stelo con cemento, considerando
pero nella scelta anche I'esperienza personale del chirurgo e le
caratteristiche del singolo paziente.

=> Siraccomanda di utilizzare una vite-placca o un chiodo
endomidollare nei pazienti con fratture pertrocanteriche (A1 e A2 AO/
0TA).

=> Per le fratture sottotrocanteriche e oblique inverse si
raccomanda il chiodo endomidollare.

= Siraccomanda, ove possibile, una valutazione multidisciplinare
precoce del paziente per il suo inquadramento globale.

= Siraccomanda la valutazione da parte di un fisiatra (o di un
ortopedico, ove non disponibile) del paziente e la mobilizzazione
precoce da parte di un fisioterapista, a meno di controindicazioni
mediche o chirurgiche.

= Siraccomanda di agire sul paziente con I’obiettivo di consentire
il carico completo nel’immediato periodo post-operatorio (salvo
controindicazioni).

= Siraccomanda almeno una seduta di mobilizzazione al giorno
da parte di un fisioterapista.
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Abbreviazioni

AAQOS: American Academy of Orthopaedic Surgeons
ADL: Attivita di vita quotidiana (Activity of Daily Living)
AG: Anestesia Generale

ALR: Anestesia LocoRegionale

AP: Anteroposteriore

BCIS: Bone Cement Implantation Syndrome

BP: Blocco Periferico

ECO: Ecografia

EQ-5D: EuroQol-5D

Cl: Confidence Interval

DAPT: Doppia Terapia Antiaggregante

EBPM: Eparina a Basso Peso Molecolare

EtD: Evidence to Decision

FANS: Farmaci Antinfammatori Non Steroidei

FFP: Frattura del Femore Prossimale

GdL: Gruppo di Lavoro

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, De-
velopment and Evaluation

HHS: Harris Hip Score

INR: International Normalized Ratio

LG: Linea Guida

NAO: Nuovi Anticoagulanti Orali

OR: Odds Ratio

PCC: Complesso Protrombinico

PICO: Patient/population Intervention Comparison Outcome
PS: Pronto Soccorso

QC: Quesito Clinico

RCT. Randomized Controlled Trial

RM: Risonanza Magnetica

RR: Risk Ratio/Relative Risk

RS: Revisione Sistematica

RX: Esame Radiografico

SC: Scintigrafia Ossea

SIAARTI: Societa Italiana di Anestesia Analgesia Rianima-
zione € Terapia Intensiva

SO: Sala Operatoria

TC: Tomografia Computerizzata

TT: Tempo di Trombina

VAS: Visual Analogue Scale
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Riassunto

Background. |l trattamento del Piede Torto Congenito (PTC) & da sempre dibattuto. Da anni il
metodo Ponseti si & affermato in tutto il mondo come metodo efficace, non invasivo e poco costoso.
Obiettivi. Scopo del lavoro ¢ rivedere I'esperienza maturata nel trattamento del piede torto con-
genito (PTC) con il metodo Ponseti presso un unico centro di riferimento pediatrico in un arco tem-
porale di 12 anni. Sono stati analizzati in modo retrospettivo i risultati relativi a 988 PTC idiopatici
trattati alla nascita: abbiamo analizzato la percentuale di piedi sottoposti a tenotomia percutanea
dell’achilleo; & stata inoltre analizzata la percentuale di recidiva, definita come ripristino di una o pit
deformita anatomiche primitive dopo aver ottenuto la correzione completa, cercando di trovare una
correlazione tra la frequenza di recidiva e la gravita del quadro clinico all’esordio.

Metodi. Dal 1° gennaio 2003 al 31 dicembre 2015 sono stati trattati con la metodica Ponseti 975
pazienti affetti da PTC; tra questi sono stati selezionati per questo studio 652 pazienti affetti da PTC
idiopatico, di cui 336 affetti da PTC bilaterale, 162 affetti da PTC destro e 154 affetti da PTC sinistro,
per un totale di 988 piedi trattati.

Tutti i piedi sono stati classificati prima dell'inizio del trattamento in base alla classificazione di
Pirani. Sono stati confezionati in media 5 apparecchi gessati femoro-podalici (minimo 2, massimo
8), sostituiti ogni 7 giorni. Nei casi in cui si evidenziava un equinismo residuo con dorsiflessione
della tibiotarsica < 15°, & stata eseguita la tenotomia percutanea dell’achilleo. E stato poi applicato
il tutore Mitchell-Ponseti (MD Orthopaedics™, Wayland, lowa, USA), secondo il protocollo stabilito
dalla metodica fino al compimento del 5° anno di vita.

Il follow-up medio € di 9 anni € 5 mesi (minimo 5 anni € 4 mesi, massimo 12 anni).

| piedi considerati nello studio sono stati classificati e trattati da un unico operatore esperto certifi-
cato nell’applicazione della metodica dalla Ponseti International Association.

Risultati. | 988 piedi trattati sono stati divisi in tre gruppi prendendo in considerazione la classifica-
zione di Pirani. Nel Gruppo | sono inclusi i piedi con punteggio di Pirani compreso fra 0,5 e 2,5, pari
a295 (29.8%), nel Gruppo Il i piedi con valore di Pirani compreso fra 3 e 4, pari a 514 (52%) mentre
nel Gruppo lll i piedi con valore di Pirani compreso fra 4,5 € 6, paria 179 (18,2%).

La percentuale complessiva di piedi in cui & stata eseguita la tenotomia percutanea dell’achilleo
¢ del 76,6%. Nel Gruppo | sono stati sottoposti a tenotomia percutanea dell’achilleo 170 piedi
(57,6%), nel Gruppo Il 428 piedi (83,2%) e nel Gruppo Il 159 piedi (88,8%).

Abbiamo riscontrato 159 casi di recidiva (16% dei casi totali), di cui 48 appartenenti al Gruppo |
(16,3%), 70 appartenenti al Gruppo Il (13,6%) e 41 appartenenti al Gruppo Il (22,9%). In 30 piedi
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(18,8%, 22 pazienti) la recidiva ¢ stata trattata con una nuova tenotomia percutanea dell’achilleo, mentre in 129 piedi (81,2%, 116 pazienti) la
recidiva e stata trattata con Trasposizione del Tibiale Anteriore (TTA )sul terzo cuneiforme.

Tra le complicanze associate alla Trasposizione del Tibiale Anteriore, si segnalano 3 casi di disancoraggio della tenodesi ed 1 caso di infezione
superficiale a livello della regione plantare.

Delle recidive trattate chirurgicamente mediante Trasposizione del Tibiale Anteriore, I'1,6% (2 piedi) ha presentato una seconda recidiva che ha
richiesto un nuovo trattamento chirurgico di release postero-mediale (RPM).

Conclusioni. | risultati di questa analisi retrospettiva hanno dimostrato, in linea con quanto affermato dalla letteratura, che il metodo Ponseti &
un metodo efficace e sicuro per il trattamento del PTC idiopatico. Esso permette di raggiungere la correzione definitiva in un’altissima percentuale
di casi. L'applicazione del metodo da parte di operatori esperti consente inoltre di ottenere risultati migliori, riducendo ulteriormente il rischio di
recidive.

Parole chiave: piede torto congenito, metodo ponseti, recidiva, tenotomia percutanea achilleo

Summary

Background. The treatment of Congenital Clubfoot (CF) has always been debated. Since years, Ponseti method has bee considered as the gold-
Standard treatment because it is an effective, non-invasive and inexpensive method.

Targets. The aim of this work is to review the experience achieved using Ponseti method for the treatment of CF at a single pediatric reference
centre over a period of 12 years.

The results related to 988 idiopathic CFs treated at birth were retrospectively evaluated, analyzing the percentage of feet subjected to percutaneous
tenotomy of the Achilles tendon and the relapse rate.

We also tried to find a correlation between the relapse rate and the severity of the initial clinical presentation.

Methods. 975 patients affected by CF were treated using the Ponseti method from 01-01-2003 to 31-12-2015; among these, 652 patients
affected by idiopathic CF were selected for this study, of which 336 with bilateral CF, 162 with right CF and 154 with left CF, for a total amount of
988 treated feet.

All feet were classified before starting the treatment according to Pirani’s classification. An average of 5 femoral-podalic casts (minimum 2,
maximum 8) were made, renewed every 7 days. In case of residual equinus with an ankle dorsiflexion < 15°, percutaneous tenotomy of the
Achilles tendon was performed. Then, the Mitchell-Ponseti brace (MD Orthopedics™, Wayland, lowa, USA) was applied and mantained, following
the protocol established by the method, until the 5th year of life.

The average follow-up is 9 years and 5 months (minimum 5 years and 4 months, maximum 12 years).

The feet considered in the study were classified and treated by a single expert operator certified in the application of the method by the Ponseti
International Association.

Results. The 988 treated feet were divided into three groups considering Pirani-score. Group | (295 feet, 29.8%) includes the feet with a Pirani
score between 0.5 and 2.5, Group Il (514 feet, 52%) includes the feet with a Pirani score between 3 and 4, while Group lll (179 feet, 18.2%)
includes the feet with a Pirani score between 4.5 and 6.

76.6% of the total amount of treated feet was subjected to percutaneous tenotomy of the Achilles tendon.

Among Group 1, Il and lll 170 feet (57.6%), 428 feet (83.2%) and 159 feet (88.8%) were subjected to percutaneous Achilles tendon tenotomy,
respectively.

We found 159 cases of relapse (16% of total cases), 48 belonging to Group | (16.3%), 70 belonging to Group Il (13.6%) and 41 belonging to Group
Il (22.9%), respectively. In 30 feet (18.8%, 22 patients) the relapse was treated with a new percutaneous tenotomy of the Achilles tendon, while
in 129 feet (81.2%, 116 patients) the relapse was treated with Anterior Tibial Tendon Transfer to the third cuneiform.

Among the complications associated with Anterior Tibial Tendon Transfer, there are 3 cases of tenodesis detachment and 1 case of superficial
infection of the plantar region.

Among the relapsed feet treated with Anterior Tibial Tendon Transfer (ATTT), 1.6% (2 feet) had a second relapse that required an additional surgical
treatment of postero-medial release (PMR).

Conclusions. The results of this retrospective analysis show, in line with literature, that Ponseti method is an effective and safe method for the
treatment of idiopathic CF, reaching a definitive correction in a very high percentage of cases. The application of the method by expert operators
allows to achieve better results, further reducing the risk of relapses.

Key words: congenital clubfoot, ponseti method, relapse, percutaneous achilles tendon tenotomy
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Introduzione

Il trattamento del Piede Torto Congenito (PTC) & sempre
stato controverso ', ma & ormai universalmente condivi-
sa la necessita di un trattamento conservativo che deve
essere iniziato subito dopo la nascita, indipendentemente
dal grado di deformita 2. Lincidenza del PTC in [talia € pari
1,24/1000 nati vivi . Nonostante I'eziologia del PTC sia
stata attribuita negli anni a diverse possibili cause, la teoria
di una sua origine multifattoriale & ormai la piu accredita-
ta #®,

Esso € una deformita complessa e si presenta nella mag-
gior parte dei casi come anomalia congenita isolata idiopa-
tica, ma nel 20% dei casi & associato ad altre patologie 37-°.
Da anni la metodica Ponseti si & affermata in tutto il mondo
dopo che numerosi studi hanno constatato che il tratta-
mento chirurgico invasivo porta allo sviluppo di un’artrosi
precoce con una drastica riduzione della mobilita posterio-
re e mediale in una percentuale di casi che pud raggiunge-
re il 56% °'". I metodo Ponseti si € ormai dimostrato un
metodo sicuro, non invasivo e poco costoso 23 la sua
efficacia € ormai stata ampiamente dimostrata in letteratu-
ra 1% La tenotomia percutanea dell’achilleo & parte inte-
grante del metodo stesso e viene eseguita nei casi in cui al
termine della correzione con gessi seriati la dorsiflessione
della tibiotarsica resti inferiore ai 15° ' ed € volta a correg-
gere la deformita in equinismo residua e a ridurre al minimo
il rischio di recidive .

Lo scopo del lavoro € stato quello di valutare i risultati del
metodo Ponseti analizzando la percentuale di piedi sotto-
posti a tenotomia percutanea dell’achilleo e la percentuale
di piedi andati incontro a recidiva e quindi sottoposti a nuo-
vo trattamento chirurgico.

Materiali e metodi

Dal 1° gennaio 2003 al 31 dicembre 2019 sono stati trat-
tati presso I'Ospedale Dei Bambini “Vittore Buzzi” di Mi-
lano 1475 pazienti affetti da PTC, per un totale di 2212
piedi trattati.

Per questo studio retrospettivo sono stati estrapolati i PTC
idiopatici trattati fino al 31 dicembre 2015. Da un totale di
975 piedi trattati in questo arco temporale di 12 anni, sono
stati presi in considerazione solo quelli che rispondevano
al criterio di inclusione, ovvero i PTC idiopatici che aves-
sero un follow-up di almeno 5 anni. | criteri di esclusione
invece sono: PTC associati a patologie neurologiche, PTC
associati a sindromi, pazienti gia precedentemente trattati
presso altre strutture e pazienti che non hanno partecipato
con regolarita al follow-up ambulatoriale consigliato.

Sono stati quindi inclusi nello studio 652 pazienti, di cui
336 affetti da PTC bilaterale e 316 da PTC monolaterale,
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dei quali 162 affetti da PTC destro e 154 affetti da PTC
sinistro, per un totale di 988 pied.i.

355 pazienti provenivano dalla Lombardia (54,5%), i restan-
ti 297 pazienti provenivano invece da altre regioni italiane
(45,5%). La diagnosi prenatale di PTC era stata formula-
ta nel 79,4% dei casi (5618 pazienti). Soltanto 64 pazienti
(9,8%) avevano una familiarita diretta per PTC, intesa come
discendenza diretta, che include consanguinei di 1° e 2°
grado (fratelli, genitori e nonni).

L'eta media all'inizio del trattamento & stata di 18 giorni di
vita.

| piedi sono stati classificati alla prima visita seguendo la
classificazione di Pirani e poi trattati secondo la metodica
di Ponseti da un unico operatore, certificato dalla Ponseti
International Association. Durante il trattamento sono stati
confezionati in media 5 apparecchi gessati femoro-podalici
(minimo 2, massimo 8) in Soft Cast (3M™ Soft Cast Ca-
sting Tape, 3M Health Care, 2510 Conway Ave St. Paul,
MN 55144, USA 1-800-228-3957), rinnovati ogni 7 giorni.
L’equinismo residuo ¢ stato poi corretto mediante tenoto-
mia percutanea dell’achilleo: la tecnica prevede che il pa-
ziente sia in posizione supina sul letto operatorio, in seda-
zione profonda assistita; nessun tourniquet viene applicato
alla radice dell’arto. Dopo la preparazione del campo steri-
le, viene introdotta la lama di un bisturi (lama n°15) circa 1
cm prossimalmente all’apofisi posteriore del calcagno che
risulta facilmente palpabile, per essere certi di non ledere
I'osso, mantenendo il piede nella massima dorsiflessione
possibile per mantenere in tensione il tendine stesso.

La lama viene introdotta parallelamente al decorso delle
fiore tendinee e poi ruotata di 90°, perpendicolarmente al
tendine, fino ad apprezzare uno schiocco che rappresen-
ta, insieme alla sensazione di cedimento in dorsiflessione
I'avvenuta completa interruzione del tendine d’Achille. Non
vengono applicati punti di sutura ma 2 steri-strips a sutu-
rare il tramite cutaneo e viene confezionato un apparecchio
gessato in extrarotazione e dorsiflessione. La procedura
richiede circa 15 minuti se I'intervento & monolaterale e cir-
ca 25 minuti nel caso di intervento bilaterale. Lapparecchio
gessato confezionato in sala operatoria € stato poi mante-
nuto per 3 settimane. Successivamente & stato applicato
il tutore Mitchell-Ponseti (MD Orthopaedics™, Wayland,
lowa, USA), mantenuto come previsto dal metodo 23 ore
al giorno per i primi 3 mesi, poi per 18 ore al giorno ridu-
cendo successivamente di 2 ore ogni 2 mesi fino ad arriva-
re a 12 ore al giorno una volta raggiunta la deambulazione
autonoma (fino all’abbandono del tutore).

Nei casi di PTC monolaterale, il tutore € stato posizionato
con 60° di extrarotazione a livello del lato affetto da PTC
e con 30° di extrarotazione a livello del lato sano. Nei casi
di PTC bilaterale, il tutore € stato posizionato con 60° di
extrarotazione a livello di entrambi i lati.
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Il tutore & stato mantenuto fino ai 5 anni di eta.

Il follow-up medio & di 9 anni e 5 mesi (Minimo 5 anni e 4
mesi, massimo 12 anni).

Dal momento in cui viene rimosso I'ultimo apparecchio
gessato ed applicato il tutore, il paziente viene costante-
mente monitorato: il primo controllo clinico viene eseguito
ad una settimana dall’applicazione del tutore per verificare
la tolleranza da parte del paziente e la compliance da parte
dei genitori; il secondo controllo clinico viene fatto dopo un
mese ed i successivi ogni tre mesi fino all’abbandono del
tutore. Dopo I'abbandono del tutore vengono poi rivalutati
ogni 6 mesi fino ai 10 anni di vita.

| piedi trattati sono stati divisi in 3 gruppi in base al valore
di Pirani iniziale. Del Gruppo |, che include i piedi con un
punteggio di Pirani compreso fra 0,5 e 2,5, fanno parte
295 piedi (29,8%), del Gruppo Il, in cui rientrano i piedi con
un punteggio di Pirani compreso fra 3 e 4, fanno parte 514
piedi (52%) mentre del Gruppo I, che include i piedi con
un punteggio di Pirani compreso fra 4,5 e 6, fanno parte
179 piedi (18,2%).

Risultati

Sul totale dei pazienti inclusi nello studio, al termine del
trattamento con apparecchi gessati sono stati sottoposti a
tenotomia percutanea in totale 493 pazienti (75,8%), di cui
264 affetti da PTC bilaterale e 229 affetti da PTC monola-
terale (Tab. |).

In totale, 757 piedi sono stati sottoposti a tenotomia per-
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cutanea dell’achilleo, che corrispondono al 76,6% dei pie-
di trattati.

Nel Gruppo | (295 piedi), 170 piedi sono stati sottoposti
a tenotomia percutanea dell’achilleo (57,6%), nel Gruppo
Il (514 piedi), 428 piedi (83,2%), nel gruppo Il (179 piedi),
159 piedi (88,8%).

| piedi sottoposti a tenotomia percutanea dell’achilleo, al
termine della fase di confezionamento degli apparecchi
gessati in correzione progressiva, avevano raggiunto un
valore di Pirani pari a 1 0 0.5, parametro minimo per I'ese-
cuzione della tenotomia del tendine d’Achille. Successiva-
mente, alla rimozione dell’apparecchio gessato confezio-
nato in sala operatoria dopo I'esecuzione della tenotomia
percutanea dell’achilleo, il punteggio di Pirani raggiunto
corrispondeva a 0 o, al massimo a 0.5 nel caso di parziale
residua risalita del calcagno.

Nel 84% dei casi il metodo Ponseti ha permesso di rag-
giungere e mantenere fino all’abbandono del tutore la cor-
rezione anatomica di tutte le deformita, indipendentemente
dalla gravita clinica con cui il PTC si presentava alla nascita.
E invece stata evidenziata durante il follow-up una recidiva
nel 16% dei casi (159 piedi).

In totale sono andati incontro a recidiva 138 pazienti, di cui
80 pazienti affetti da PTC bilaterale (59 con recidiva mono-
laterale e 21 con recidiva bilaterale) e 58 pazienti affetti da
PTC monolaterale (Tab. II).

La maggior parte delle recidive che hanno richiesto un trat-
tamento chirurgico si & manifestata dopoi 4 annidietaedin
particolare entro i primi 18 mesi dall’abbandono del tutore.

Tabella I. Numero e percentuale di pazienti affetti da PTC bilaterale e monolaterale sottoposti a tenotomia percutanea achilleo.

N. pazienti sottoposti a tenotomia achilleo

Pazienti N. pazienti tot.
PTC Bilaterale 336
PTC Monolaterale 316
T0T 652

264 (78,6%)
229 (72,4%)
493 (75,8%)

Tabella II. Numero e percentuale di pazienti affetti da PTC bilaterale e monolaterale andati incontro a recidiva.

N. pazienti  N. pazienti recidivati N. recidive N. recidive
tot. monolaterali bilaterali
PTC Bilaterale 336 80 (23,8%) 59 (73,8%) TA5 21 (26,2%) TA8
Transfer TA 54 Transfer TA 13
PTC 316 58 (18,3%) 58 (100%) TA9 /
Monolaterale Transfer TA 49
TOT. pazienti 652 138 117 21

TA = Tenotomia percutanea Achilleo; Transfer TA = Transfer Tibiale Anteriore.
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Tabella Ill. Numero e percentuale di piedi recidivati in base alla gravita della deformita iniziale e relativo trattamento.

Pirani Score N. piedi tot. N. piedi recidivati N. piedi sottoposti a nuova N. piedi sottoposti a transfer
tenotomia percutanea achilleo tibiale anteriore
Gruppo | 295 48 (16,3%) 12 (25%) 36 (75%)
Gruppo Il 514 70 (13,6%) 12 (17,1%) 58 (82,9%)
Gruppo I 179 41 (22,9%) 6 (14,6%) 35 (85,4%)
TOT. 988 159 (16%) 30 (18,8%) 129 (81,2%)
I'18,8% delle recidive (30 piedi in 22 pazienti, di cui 13 Discussione

affetti da PTC bilaterale e 9 affetti da PTC monolaterale),
si sono manifestate prima dei 4 anni di eta e sono state
trattate mediante una fase di re-casting associata a nuova
tenotomia percutanea dell’achilleo con successiva ripresa
dell’utilizzo notturno del tutore Mitchell-Ponseti seguite da
un monitoraggio clinico piu serrato. Nel restante 81,2%
delle recidive (129 piedi in 116 pazienti, di cui 67 affetti da
PTC bilaterale e 49 affetti da PTC monolaterale), manife-
statesi dopo i 4 anni di eta, € invece stato necessario inter-
venire chirurgicamente mediante Trasposizione del Tibiale
Anteriore (TTA) sul terzo cuneiforme (Tab. llI).

Analizzando la distribuzione delle recidive chirurgiche nei
tre gruppi in esame, si evidenzia che nel Gruppo | sono an-
dati incontro a recidiva chirurgica in totale 48 piedi (16,3%),
nel Gruppo Il 70 piedi (13,6%) e nel Gruppo Il 41 piedi
(22,9%). Dei 48 piedi recidivati appartenenti al gruppo |, 12
sono stati sottoposti a nuova tenotomia percutanea dell’a-
chilleo (25%) mentre 36 sono stati trattati con TTA (75%).
Dei 70 piedi recidivati appartenenti al gruppo Il, 12 sono
stati sottoposti a nuova tenotomia percutanea dell’achilleo
(17,1%) e 58 trattati con TTA (82,9%). Infine, dei 41 piedi
recidivati appartenenti al Gruppo I, 6 sono stati sottoposti
a nuova tenotomia percutanea dell’achilleo (14,6%) e 35
trattati con TTA (85,4%) (Tab. Ill). La nuova tenotomia &
stata eseguita con la stessa tecnica e nella stessa sede
precedentemente descritte.

La TTA sul terzo cuneiforme ha permesso una correzione
anatomica e funzionale definitiva nel 98,4% dei casi (127
piedi); nel restante 1,6% dei casi (2 piedi) & stato invece
necessario ricorrere ad un NUOVO approccio chirurgico me-
diante release postero-mediale (RPM) a causa della com-
parsa di una nuova recidiva.

Dopo lintervento di TTA, i pazienti continuano ad essere
monitorati clinicamente ogni 6 mesi fino ai 10 anni di vita.
Tra le complicanze associate al trattamento chirurgico delle
recidive mediante TTA sul terzo cuneiforme, si sono veri-
ficati 3 casi di disancoraggio della tenodesi ed 1 caso di
infezione superficiale a livello della regione plantare causata
dal decubito del bottone utilizzato per il pull-out del tendine.
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Il trattamento del PTC & ancora oggi controverso. La lette-
ratura scientifica internazionale piu recente conferma pero
i metodo Ponseti come la scelta terapeutica piu idonea da
adottare.

L’obiettivo del trattamento € quello di avere un piede asin-
tomatico e con appoggio plantigrado corretto, che con-
senta al paziente di indossare calzature normali 6. Il me-
todo Ponseti si € dimostrato nel tempo un metodo effi-
cace e poco costoso ¥4, che permette di correggere la
deformita iniziale evitando le conseguenze associate agli
interventi chirurgici invasivi come la rigidita e 'artrosi pre-
coce, ma anche complicanze come I'ipercorrezione ed il
dolore. Le percentuali di degenerazione artrosica e rigidita
conseguenti ad interventi di release esteso dei tessuti molli
raggiungono infatti in letteratura il 56% dei casi .

In questo studio I'applicazione del metodo Ponseti ha per-
messo la correzione definitiva del PTC nel’84% dei casi,
confermando ['efficacia del metodo descritta in letteratu-
ra 14,15.

Nell'inquadramento clinico iniziale € importante affidarsi ad
una classificazione che consideri diversi parametri e che
possa essere riutilizzata durante il follow-up del paziente in
modo tale da verificare I'evoluzione clinica della patologia e
da identificare precocemente le eventuali recidive.

La classificazione di Pirani & in grado di fornire informa-
zioni dettagliate sulla progressione della correzione otte-
nuta; essa infatti permette, attraverso I'assegnazione di un
punteggio finale che varia da 0 a 6, la descrizione della
deformita prendendo in considerazione 6 parametri e ha
dimostrato un’ottima riproducibilita inter-osservatore ed
intra-osservatore . Essa viene utilizzata durante la fase di
confezionamento degli apparecchi gessati seriati; per mo-
nitorare le eventuali recidive nei bambini deambulanti viene
invece utilizzata un’ulteriore classificazione, il “PBS score”,
che non e stato valutato in questo studio e che prende in
considerazione parametri diversi '8,

In letteratura viene descritto il confezionamento di un nu-
mero variabile di apparecchi gessati all’inizio del trattamen-
to. Un lavoro di Sanghvi et al. del 2009 riporta una media
di 7 apparecchi gessati, con una durata del trattamento
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di 7 settimane '?; in un articolo di Hatem et al. del 2015
viene riportata una media di 4-7 apparecchi gessati cor-
rettivi nel metodo Ponseti tradizionale °. Un altro studio
descrive invece il confezionamento di una media di 4-12
apparecchi gessati prima di ottenere una correzione com-
pleta 2. Il numero medio di apparecchi gessati confezionati
in questo studio risulta mediamente piu basso di quanto
riportato in letteratura ed ha consentito il raggiungimento
di un risultato ottimale in un tempo breve. Questo dato pud
essere correlato al’lampiezza del campione statistico ed
all’esclusione dalla popolazione in studio dei pazienti affetti
da patologie neurologiche o sindromi, nei quali spesso é
necessario il confezionamento di un numero maggiore di
apparecchi gessati.

La scelta del Soft Cast per il confezionamento degli appa-
recchi gessati € dettata da numerosi vantaggi; nonostante
il Soft Cast sia piu costoso e meno malleabile del gesso
tradizionale, la sua rimozione & semplice e pud essere ese-
guita dai genitori svolgendo manualmente le bende prima
della valutazione clinica e senza I'utilizzo della sega da ges-
Si; questo ha determinato un guadagno di tempo durante
I'attivita ambulatoriale, consentendo il trattamento dell’e-
levato numero di pazienti affetti da PTC che giornalmente
afferiscono alla nostra struttura. Nel caso di intolleranza
inoltre, seppur sia una rara evenienza, I'utilizzo di questo
materiale rende possibile la rimozione autonoma dell’appa-
recchio gessato da parte dei genitori al domicilio 2.
Lindicazione all’'esecuzione della tenotomia percutanea
dell’achilleo al termine del trattamento con gessi seriati &
stata data da una dorsiflessione della tibiotarsica inferiore
a 15° come indicato da Ponseti . Per completare la cor-
rezione evitando il peggioramento della deformita pero, &
importante eseguire la tenotomia percutanea dell’achilleo
solo se dopo la correzione con gessi seriati si € riusciti ad
ottenere una perfetta congruenza dell’articolazione astra-
galo-scafoidea, un’abduzione passiva di aimeno 60° ed
una posizione neutra del calcagno o, eventualmente, un
Suo lieve valgismo. La congruenza dell’articolazione astra-
galo-scafoidea viene verificata clinicamente palpando la
salienza della testa astragalica ed assegnando un punteg-
gio al relativo parametro della classificazione di Pirani: una
corretta congruenza corrisponde ad un punteggio pari a 0.
La tenotomia dell’achilleo € stata eseguita in sala opera-
toria in sedazione profonda assistita; questo, come con-
fermato dalla letteratura, consente un maggior controllo
della procedura chirurgica con una migliore analgesia peri-
operatoria e minori complicanze iatrogene rispetto all’ese-
cuzione della stessa in anestesia locale 2.

In questo studio, la percentuale complessiva di piedi sot-
toposti a tenotomia percutanea dell’achilleo corrisponde al
76.6% dei casi, leggermente inferiore a quella descritta in
letteratura, che corrisponde ad una percentuale pari all’80-
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90% dei casi trattati 223, Questo dato potrebbe dipendere
dall’ampiezza del campione statistico analizzato in questo
lavoro.

Analizzando la distribuzione dei piedi nei tre gruppi (Tab. IIl),
si pud notare che la percentuale di piedi sottoposti a teno-
tomia percutanea dell’achilleo cresce proporzionalmente
allaumentare del Pirani-score. Analogamente a quanto
descritto in letteratura, possiamo quindi affermare che uno
score di Pirani alto ad inizio trattamento corrisponde ad
una probabilita piu alta di dover eseguire la tenotomia per-
cutanea dell’achilleo .

Nella nostra esperienza, nell'84% dei casi il metodo Pon-
seti ha permesso di raggiungere e mantenere fino all’ab-
bandono del tutore la correzione definitiva della deformita,
senza la necessita di dover eseguire ulteriori trattamenti.
Questa percentuale ¢ in linea con quelle descritte in lette-
ratura, che corrispondono all’'87% nel lavoro di Sanghvi et
al. del 2009, al 91,7% nello studio di Sud et al. del 2008 e
al 96% nel lavoro di Selmani et al. del 2012, studi eseguiti
su un campione di piedi limitato (inferiore ad 80) con un
follow-up medio non superiore a 3 anni 122025,

Con il termine di recidiva si intende identificare, a piede
anatomicamente corretto, il ripristino di una o pit deformita
anatomiche primitive con lo stesso meccanismo patoge-
netico che ha generato il piede torto durante lo sviluppo in
utero 8. La recidiva, come afferma Ponseti in un lavoro del
2002, non va confusa con la deformita residua, causata in-
vece da una mancata od incompleta correzione anatomica
durante la fase correttiva in gesso in eta neonatale.

La vera recidiva infatti, & favorita dal meccanismo di fibrosi
retraente che sta alla base della deformita iniziale, che si ri-
presenta durante la crescita; essa si manifesta con maggior
frequenza nei piedi piu rigidi associati ad uno scarso svilup-
po della muscolatura ?”. Nei primi anni di vita, la recidiva
si manifesta comunemente con la retrazione dell’achilleo,
mentre nei bambini piu grandi alla retrazione dell’achilleo si
associano spesso il varismo del calcagno accompagnato
dalla supinazione dinamica dell’avampiede 26,

In questo studio, durante il follow-up € stata evidenziata
una recidiva nel 16% dei casi (159 piedi). In letteratura I'in-
cidenza della recidiva varia tra I'11% ed il 41% 282, Sj puo
affermare che la percentuale di recidiva rilevata in questo
lavoro & in linea con i valori piu bassi registrati in lettera-
tura, dato probabilmente correlabile alla vasta esperienza
nel trattamento della patologia, all’ampiezza del campione
statistico e all’esclusione dalla popolazione in studio dei
PTC non idiopatici.

Analizzando la distribuzione delle recidive in base al pun-
teggio di Pirani iniziale e quindi alla gravita della presenta-
zione clinica, si pud notare che nel gruppo Il I'incidenza
della recidiva & nettamente superiore a quella dei primi due
gruppi (Tab. Ill). Questo dato & confermato dalla letteratura,
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in cui emerge che piu severa € la deformita all'inizio del
trattamento, maggiore ¢ il rischio che vada incontro ad una
recidiva durante il follow-up .

I 18.8% delle recidive evidenziate in questo lavoro (30 piedi
in 22 pazienti), caratterizzato da una perdita di dorsiflessio-
ne della tibiotarsica, € stato trattato mediante una fase di
re-casting associata a nuova tenotomia percutanea dell’a-
chilleo.

Nel restante 81,2% delle recidive (129 piedi in 116 pazien-
ti), caratterizzate dal’adduzione dell’avampiede associata
a supinazione dinamica & invece stato necessario interve-
nire chirurgicamente mediante TTA sul terzo cuneiforme,
che ha permesso una correzione definitiva nel 98,4% dei
casi.

Nella nostra esperienza soltanto nel 1,6% delle prime reci-
dive chirurgiche (2 piedi) & stato necessario ricorrere, dopo
il Transfer del Tibiale Anteriore sul terzo cuneiforme, ad un
NUOVO approccio chirurgico mediante release postero-me-
diale (RPM) a causa della comparsa di una nuova recidiva.
La maggior parte delle recidive chirurgiche (81,8%) si &
manifestata dopo i 4 anni di eta ed in particolare entro i
primi 18 mesi dall’abbandono del tutore. Le recidive che
si sono manifestate prima dei 4 anni (18,8%) sono dovute
alla scarsa aderenza al protocollo di utilizzo del tutore e
sono state trattate, come gia descritto, mediante una fase
di re-casting secondo i principi fondamentali e di tecnica
applicati nella manovra correttiva originaria.

Ponseti, in un lavoro del 1963, conferma un aumento della
frequenza di recidive dopo 2-4 mesi di utilizzo discontinuo
del tutore 3.

Pochi studi descrivono la distribuzione delle recidive in
base all’eta; un lavoro di Thomas del 2019 # riporta come
eta massima di recidiva i 10 anni di vita, ma in letteratu-
ra esistono pochi studi con un follow-up sufficientemente
lungo. Lo studio di Sangiorgio del 2017 2° riporta un pro-
gressivo aumento del rischio di recidiva con I'aumentare
dell’eta fino al raggiungimento dei 6 anni, per ridursi poi
successivamente; la probabilita di sviluppare una recidiva
e infatti di circa il 30% per tutti i pazienti a 2 anni di vita,
sale al 45% all’eta di 4 anni e successivamente aumenta
ancora fino al 52% all’eta di 6 anni. Sempre secondo que-
sto studio pero, la frequenza di recidiva che ai 6 anni di
eta corrisponde al 52%, si riduce nettamente nei pazienti
che aderiscono al protocollo di mantenimento del tutore,
raggiungendo il 24% 25, suggerendo quindi che I'utilizzo
continuativo del tutore anche oltre i 4 anni € indispensabile
per mantenere la correzione.

La nostra esperienza conferma I'importanza del protocollo
di utilizzo del tutore; infatti il 62% dei bambini la cui fami-
glia aveva dichiarato una scarsa aderenza al protocollo ha
sviluppato almeno una recidiva; a parita di follow-up, ha
invece sviluppato una recidiva solo il 38% dei soggetti la
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cui famiglia dichiarava il rispetto delle indicazioni all’ utilizzo
del tutore. E quindi necessario ad ogni valutazione moni-
torare, oltre al grado di correzione clinica e funzionale del
piede, lo stato di manutenzione del tutore ed interrogare i
genitori sulle eventuali difficolta incontrate nel mantenere |l
programma concordato.

Conclusioni

I metodo Ponseti consente la correzione del PTC idiopa-
tico in modo efficace, sicuro e poco costoso, evitando le
complicanze associate al trattamento chirurgico invasivo
quali la rigidita e I'artrosi precoce. La classificazione di Pi-
rani permette di definire il grado di deformita iniziale e di
monitorare la progressione della correzione durante la pri-
ma fase in cui vengono confezionati gli apparecchi gessati
seriati. La tenotomia percutanea dell’achilleo viene esegui-
ta quando, al termine della correzione con gessi seriati, la
dorsiflessione della tibiotarsica ¢ inferiore a 15°; la frequen-
za di esecuzione della tenotomia percutanea dell’achilleo &
proporzionale alla gravita del quadro clinico iniziale e con-
sente il guadagno di dorsiflessione da parte del retropiede,
prevenendo le recidive precoci in equinismo.

La percentuale di recidiva € maggiore quanto piu la defor-
mita & severa all’inizio del trattamento ed & correlata al gra-
do di aderenza al protocollo di mantenimento del tutore.

E quindi fondamentale eseguire un follow-up clinico rigoro-
S0 in cui verificare la compliance al trattamento da parte del
paziente e dei genitori.

Le recidive precoci, meno frequenti, possono essere trat-
tate mediante una fase di re-casting seguita da una nuova
tenotomia dell’achilleo secondo i principi fondamentali e di
tecnica applicati nella manovra correttiva originaria. Le re-
cidive piu tardive, successive all’abbandono del tutore, piu
frequenti, richiedono invece un intervento di TTA.
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Le esortazioni del Prof. Delitala:
linee guida che sfidano il tempo!

Nunzio Spina

Macerata

Scrivevain punta di penna. Il suo stile era elegante, ricercato; il suo messaggio chia-
ro, incisivo. Amava raccontare storielle € aneddoti personali, e ancor piu trasmette-
re le proprie esperienze agli altri, soprattutto ai giovani. La sincerita era I'ingrediente
base; con una punta di ironia e un tocco di sottile arguzia, ne venivano sempre fuori
pagine gradevoli per i lettori, tutte da gustare. Se non fosse stato uno dei grandi
protagonisti dell’ortopedia italiana del Novecento, parleremmo di lui come di un
narratore forbito e brillante, un esponente del verismo che traeva ispirazione dalle
vicende di tutti i giorni. Francesco Delitala, in realta, fu I'uno e l'altro. E fu anche un
pregevole pittore, un fine scultore, un appassionato collezionista di medaglie, un
esperto  bibliofi-
lo e antiquario.
Felice incrocio di
vene artistiche.

Chi ebbe la for-
tuna di lavora-
re e crescere
al suo fianco
poté ammirarlo
nelle  molteplici
espressioni  del
Suo ingegno e
della sua creati-
vita, traendone
i maggiori inse-
gnamenti.  Tutti
gli altri dovevano
accontentarsi di
vederlo compari-
re sul palco di un
congresso, o di
leggere una sua
pubblicazione su
una rivista scien-
tifica; ma anche
per loro c’era
sempre qualco-
sa di buono da
raccogliere e da
custodire. Un
padre, il profes-
sor Delitala. Un

Francesco Delitala (1883-1983). Decano dell’ortopedia italiana, &
stato una fonte inesauribile di ammonimenti e di consigli per i
colleghi piu giovani.
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punto di riferimento per un’intera generazione. Anzi, per
tutte le generazioni che si & visto passare davanti nei suoi
quasi cinquanta anni d’attivita professionale e nei suoi
cento (cento e cinque mesi, per I'esattezza) di vita vis-
suta.

Da questa multiforme attivita & scaturito un ingente patri-
monio di risorse. In campo specialistico: nuovi strumen-
ti operatori, originali tecniche chirurgiche, rivoluzionarie
interpretazioni diagnostiche, e un lungo elenco di lavori
scientifici (piu di 230). In campo, diciamo cosi, hobbysti-
co: collana di racconti, saggi storico-artistici, conio di
medaglie, dipinti a olio e a tempera, schizzi e caricature,
collezioni varie. A meta strada tra I’'uno e I'altro dominio si
possono collocare tutti quegli scritti in cui Delitala — fuori
da ogni protocollo e da ogni norma editoriale — confessa-
va le proprie esperienze da chirurgo, metteva in guardia
da pericoli e possibili errori, richiamava all’etica profes-
sionale. Lo faceva col suo solito stile, garbato e accat-
tivante; a volte sembrava che trasparisse la sua smorfia
mordace, che poi faciimente contagiava il lettore.

E stata anche questa la sua maniera di educare e di
ammaestrare. Lui ha sentito il dovere di farlo; tanti hanno
avuto il piacere di ascoltarlo e seguirlo. E siccome certi
patrimoni culturali — come le opere d’arte antiche — non
andrebbero relegati negli angoli bui, abbiamo pensato
di andare a ripescarli questi frammenti di insegnamento,
sparsi qua € la nella sua vasta produzione bibliografica.
Articoli dedicati, lettere, citazioni, semplici riflessioni
buttate 1a nelle pieghe di un testo o magari solo
pronunciate in pubblico in una qualsiasi
riunione scientifica. Ripescarli per
riproporli oggi, a pit di mezzo secolo
di distanza, e provare a vedere se sono
ancora in grado di provocare I'effetto di
un tempo. Certo, alcune considerazioni
Ci appariranno owvie, se non del tutto
superate; molte altre, perd, restano
ancora valide, specie quando si parla
di principi da rispettare, biologici,
meccanici o igienici che siano. Quanto
alle regole di comportamento, lasciamo
che le nostre orecchie siano ben tese
a recepire certi ammonimenti, severi e
benevoli al tempo stesso, perché per
questi non c’e progresso che tenga, e
non passeranno mai di modal

Faremo parlare lui. Sara sua la voce nar-
rante in tutti i tratti in corsivo che si trove-
ranno lungo il testo. E ogni volta provere-
mo a immaginarlo cosi come ce I’'hanno
descritto, col suo volto bonario, il fare sbri-

gativo, il sorriso sarcastico ma indulgente, di Delitala.
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la vivacita di uno spirito polemico che volentieri si stemperava
nella battuta umoristica. Cercheremo di cogliere, soprattutto,
quel sentimento di vero amore per la scienza ortopedica che
conservo fino a quando — alla soglia dei cento anni — ebbe la
forza e il piacere di comparire in pubblico.

Da allievo privilegiato a maestro,

il prestigio di una lunga carriera

Un buon maestro, in genere, diventa tale se ha avuto la
possibilita — e il desiderio e la costanza — di seguirne uno
a sua volta. A Francesco Delitala il destino gliene riser-
vO due, entrambi di levatura eccelsa. Il primo si chiama-
va Alessandro Codivilla, da tutti riconosciuto come il vero
creatore della moderna ortopedia italiana. Il secondo, Vit-
torio Putti, colui che ne fu 'innovatore, elevandola ancor
piu al rango di disciplina chirurgica autonoma. Le mura
scolastiche erano quelle del Rizzoli di Bologna, che dai pri-
mi anni del Novecento, quando il giovane Delitala vi mise
piede per la prima volta, comincid a emanare la sua luce
di istituto ortopedico all’avanguardia, sia all'interno che al
di fuori dei confini nazionali.

Dell’'uno e dell’altro maestro avrebbe poi raccolto I’eredita,
assumendo la direzione dell’istituto. E per lui sarebbero
stati una fonte continua di ispirazione, un modello da se-
guire per poi diventare lui da esempio ai piu giovani. «Se
questi maestri — affermd una volta, col linguaggio figurato
che gli era solito — non avessero affilato il bisturi d’acciaio
che tenete in mano, avreste ancora un coltello di ossidiana

Alessandro Godivilla (1861-1912) e Vittorio Putti (1880-1940): i due grandi maestri
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o diselce...». E in un’altra occasione aggiunse: «Se avrete
per me una piccola frazione dell’amore che nutro per la
memoria dei miei maestri, me ne andro da questa valle di
lacrime piut tardi che sia possibile, ma con animo tranquillo
e sereno».

Era sardo di Orani, Delitala, un paesino immerso nei monti
della Barbagia. Vi era nato il 28 febbraio del 1883, e papa
Bardilio, medico condotto, aveva il legittimo desiderio che
almeno uno dei cinque figli seguisse la sua strada. France-
sco frequento il ginnasio a Nuoro (non ancora capoluogo
di provincia a quei tempi) € il liceo e I'universita a Sassari,
dove si laured nel 1908. L'anno successivo era gia al Riz-
zoli, alla corte di Codivilla, con l'incarico di assistente di
laboratorio.

Scald rapidamente i gradini della carriera interna (dappri-
ma promosso al servizio di radiologia, poi alla divisione
chinesiterapica, infine a quella chirurgica), e con altret-
tanta disinvoltura cresceva la stima del direttore nei suoi
confronti. Primi segreti. «Conoscevo il programma della
seduta operatoria € nella sera precedente mi preparavo
sulla tecnica e sull’anatomia della regione, sicché pote-
vo rispondere alle domande, che per provarmi faceva il
professore... Questo metodo, che raccomando ai gio-
vani, era infallibile...». E poi la dimostrazione di come
ogni atto operatorio di Codivilla, al quale lui assisteva, si
trasformava in una vera e propria lezione: «Jutto quello
che faceva sembrava semplice e facile, incideva senza
incertezze, ricomponeva ossa € tendini, muscoli e nervi,
usava sega, scalpello, forbici e martello come un artigiano
sperimentato, ricuciva i tessuti come la pit abile ricama-
trice. Non era arte appresa, era un dono di natura. Mai
una goccia di sangue, faticavo a tenere il campo pulito,
usando rapidamente batuffoli di garza appena un’arteriola
veniva recisa... Conservo ancora gli appunti che prende-
VO dai suoi interventi».

La morte prematura di Codivilla, nel febbraio del 1912, lo
trasferi sotto I'ala protettrice del successore designato,
Vittorio Putti. «Tutti lo consideravano gia un maestro —
scriveva di lui Delitala — per quanto quasi nostro coeta-
neo, grigio di capelli sull’alta fronte, di poche parole, se-
vero con sé e con gli altri, che passava giorni nelle corsie,
le notti a tavolino... Era circondato da troppe invidie...
Ma noi assistenti ci buttammo dietro il nostro capitano e
se non erro mantenemmo il campo». Altri insegnamenti,
altro modello da imitare. Di Putti ammirava soprattutto
lo spirito organizzativo, I'impegno nello studio, I'abilita
nell’operare e nell’escogitare strumenti; anche il gusto
dell’arte, materia nella quale si ritrovavano complici.
Otto anni ancora al Rizzoli (con l'intermezzo della Prima
guerra mondiale), poi il distacco da Bologna, per andare
a ricoprire il ruolo di primario nel reparto di Ortopedia e
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Chirurgia infantile dell’Ospedale SS. Giovanni e Paolo, a
Venezia.

«Nel 1920 mi sentivo maturo per dirigere un reparto au-
tonomo in qualsiasi ospedale. Da Codivilla e Putti avevo
appreso tecniche chirurgiche e nozioni cliniche, avevo
avuto la libera docenza nel 1913, aspettavo un concorso
per potermi sistemare». Putti I'aveva incitato a concorrere,
malgrado lo perdesse come vice direttore. Confesso
Delitala: “Ben preparato in ortopedia, debole in chirurgia
infantile. Vi erano sei mesi prima degli esami, ne approfittai
per recarmi a Parigi nell’'ospedale del prof. Ombrédanne,
considerato il miglior maestro d’Europa... Tornai imbottito
di chirurgia infantile. . .».

Fu il giro di boa della sua carriera. Da aiuto a dirigente,
da allievo a docente (presso la locale scuola Minich, e poi
titolare dell'insegnamento di ortopedia all’Universita di
Padova). Vent’anni quasi di felice permanenza a Venezia,
anche per i lieti eventi del matrimonio e della nascita di
tre figli. Sul versante professionale, tante soddisfazioni, la
prima schiera di allievi che si formava attorno a lui (Sandro
Marconi, Emilio Buccafusca, Carlo Pais), il consenso della
gente che lo fermava per le calli; e qualche inevitabile di-
spiacere, di cui si sarebbe lamentato piu lui che il paziente.
Come il caso di quel giovane con una anchilosi in flessione
di ginocchio, al quale propose vivamente, e poi esegui,
una osteotomia correttiva: «...ma purtroppo uno dei due
frammenti andd a comprimere la femorale... Nulla da fare,
il piede cadde in cancrena. Dovetti rioperare di amputazio-
ne di coscia e applicai un arto artificiale. Fui ugualmente
soddisfatto perché camminava diritto... Ma la coscienza
mi rimordeval». Diceva sempre che i chirurghi devono
saper fare autocritica e non dimenticare gli insuccessi. Per
cui: «Consiglio ai giovani di tenere un taccuino in tasca e
segnare gli errori, per non ripeteri...».

Nel '39 vinse il concorso per la cattedra di Clinica ortope-
dica a Napoli, dove si trasferi armi e bagagli. Fece pero
appena in tempo a dare alla Clinica una sede pit adeguata
€ una impostazione pit moderna che gia dopo undici mesi
veniva richiamato al Rizzoli per prendere il posto del diret-
tore Vittorio Putti, scomparso improvvisamente. Un posto
che gli spettava di diritto: era il piu anziano degli assistenti
del Rizzoli, e I'unico in cattedra che potesse essere tra-
sferito a Bologna. E da qui la sua ultima tappa, durata tre-
dici anni, sicuramente la piu prestigiosa. Maestro di fama
mondiale, sul posto occupato dai suoi due grandi maestri.

Gli tocco subito affrontare I'emergenza della Seconda
guerra mondiale, e per il Rizzoli fu un’esperienza ben piu
drammatica rispetto al conflitto precedente, perché nel
‘42 i tedeschi requisirono l'istituto — costringendo medici
e pazienti a sloggiare presso I’Ospedale Sant’Orsola -,
per restituirlo solo a guerra finita, peraltro semidistrutto.
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Delitala, che era della stessa tempra dei suoi predeces-
sori, si mostrd ancor piu valoroso, riportando in breve
tempo il Rizzoli ai fasti di un tempo, se non allargando-
ne ulteriormente la fama. Pronto a cogliere i progressi
post-bellici della scienza e della tecnologia, diede la sua
impronta nella diagnosi e nella terapia chirurgica di varie
patologie, tra cui le ernie del disco, le lussazioni abituali
di spalla, la lussazione congenita inveterata dell’anca, le
pseudoartrosi post-traumatiche. Aveva gia inventato un
sistema di “pressione diretta sullo scheletro” per il trat-
tamento incruento delle fratture recenti, ne escogitd un
altro (mediante I'impianto di un “chiodo endomidollare
corto permanente”) per le pseudoartrosi diafisarie post-
traumatiche. E soprattutto, fu un vero pioniere — a livello
mondiale — dell’impiego di endoprotesi metalliche in so-
stituzione di parti interne del corpo.

Per raggiunti limiti d’eta, lascid direzione e cattedra
nel '53, a 70 anni. Ma fu solo l'inizio di un’altra lunga e
bella avventura. Il Rizzoli gli tributo il titolo di diretto-
re onorario, che lui interpretd in maniera per niente for-
male, offrendo una costante e preziosa consulenza. In
realta fu tutta I'ortopedia italiana a tenerselo stretto: la
sua partecipazione ai congressi 0 a cerimonie varie era
sempre salutata con grandi manifestazioni di stima e
di simpatia. | suoi discorsi, al pari dei suoi articoli, con-
tinuavano a deliziare tutti, e col tempo si impregnavano
sempre piu di divertente satira e di istruttiva saggezza.

b cammizidans m. M
o T 4 P

Istituto Rizzoli, Bologna 1948. Una delle prime équipe del prof. Delitala (il secondo da sinistra
in prima fila). Tra gli altri si riconoscono: Calogero Gasuccio (1), Carlo Pais (2), Gian Giorgio

Gherlinzoni (3), Alberto Augusto Picchio (4).
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Le esortazioni del Prof. Delitala: linee guida che sfidano il tempo!

Il buon chirurgo rispetti le leggi:
cambiano i mezzi, non i principi

Fin qui il profilo biografico, necessario per ben compren-
dere la statura e I'anima di una personalita come quella di
Francesco Delitala, e per apprezzare a pieno la raffinatez-
za e il peso delle sue parole. Entriamo quindi nel vivo delle
testimonianze, e cerchiamo di immedesimarci nella men-
talita del tempo (& trascorso un secolo, pit 0 meno!), cosi
da cogliere il significato di certe affermazioni, o anche di
dubbi o di aspirazioni. E poi magari proviamo a rileggere,
trasferendo tutto alla realta dei nostri giorni. Chissa, po-
tremmo noi stessi sorprenderci ad annuire, a fare di si col
capo, ad ammettere che per molte cose — sotto sotto — il
mondo della nostra specialita non & cambiato.

A cominciare dalle leggi biologiche e da quelle meccaniche
in chirurgia ortopedica. Nel campo della scienza medica,
Delitala aveva percorso gran parte del ventesimo secolo —
e si che di progressi ne aveva visti — per poter dichiarare
che a queste leggi, appartenenti alla natura, non ci si puo
opporre. «Le leggi biologiche regolano la vita e sono comu-
ni a tutti gli esseri viventi, quelle meccaniche sono comuni
agli esseri animati e a quelli inanimati; il principio della leva,
per esempio, € il medesimo sia che si tratti di un ponte, sia
che si abbia a che fare con un’articolazione. Conoscere
queste leggi, rispettarle, utilizzandole a nostri fini, si rende
necessario tutte le volte che nell’esercizio della chirurgia
ortopedica dobbiamo eseguire operazioni meccaniche
sul corpo umano. Quando si
pronuncia la frase “dobbiamo
rispettare i tessuti” si indica gia
una legge e cioe che nelle no-
Stre operazioni dobbiamo lede-
re cute, muscoli ed ossa nella
misura minore possibile perché
cio che si distrugge si rifa con
lentezza, cellula per cellula, con
una cicatrice che € una ripara-
zione inferiore in valore funzio-
nale al tessuto distrutto. Chi
esegue sul corpo umano ope-
razioni meccaniche come se si
trattasse di parti inanimate e di-
mentica tutte le leggi a cui si €
accennato, procura un danno,
anche se ha rispettato i principi
della meccanica».

Aveva una concezione “funzio-
nale” dell’ortopedia. Gli deriva-
va, per trasmissione ereditaria
diretta, da Alessandro Codivil-
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la, del quale soleva di tanto in tanto ripetere frasi come
queste: «ll motto dell’ortopedia moderna é: la funzione
prima, la forma poi»; «Meglio un bel gobbo che un essere
striminzito e mal ridotto dai corsetti». Per cui si mostrava
decisamente contrario a certi — diciamo cosi — accanimenti
terapeutici, sostenendo che: «Nell’operare, a volte ci toc-
ca creare un difetto per correggerne uno maggiore. Pe-
sare il pro ed il contro, ed avvertire il paziente di cio che
guadagna e di cio che perde».

Certo, ai suoi tempi poteva risultare ancora piu ragionevole
far pendere la bilancia dalla parte del trattamento conser-
vativo, e quindi invocava prudenza. «Non dimenticare che
esiste una cura incruenta quando ti accingi a prendere il
bisturi in mano». «Non sempre le operazioni cruente con-
sentono risultati pit rapidi delle incruente». «Passare da
un’operazione incruenta ad una cruenta € possibile, pit dif-
ficile il contrario».

Quando pero si parla di diagnosi corretta e di giusta in-
dicazione, i tempi non cambiano. Si tratta sempre di due
presupposti fondamentali per far si che un buon inter-
vento possa essere considerato un intervento riuscito.
«Non basta conoscere perfettamente la tecnica per es-
sere buoni chirurghi, occorre il senso clinico che si ap-
prende e si affina soltanto al letto del malato, in lunghi
anni di lavoro e di sacrificio. Intendo per senso clinico il
sapersi destreggiare tra le varie diagnosi che si presen-
tano alla mente, infilando la via giusta; senso clinico é
quello che spinge il chirurgo ad operare o ad astenersi,
che gli fa scegliere il momento pit propizio e I'intervento
pit adatto a quel singolo caso».

Di certe metodiche e facile innamorarsi e acquisire mas-
sima destrezza. Per0 lui metteva in guardia. «Quando ab-
biamo scelto una determinata tecnica e la possediamo in-
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teramente, dobbiamo vedere se si adatta al singolo caso;
si stia sempre vigili € si abbia il coraggio di mutar stra-
da, anche se cio costa uno sforzo maggiore». Non aveva
alcuna remora a sentenziare: «Operare bene ¢ facile, dia-
gnosticare bene e porre la giusta indicazione ¢e difficile».

Senza accorgercene, siamo cosi entrati in sala operatoria.
Ambiente che a volte puo rivelarsi talmente familiare per
il chirurgo ortopedico da soggiornarvi per lunghe ore nel
corso di una giornata, trovandovi magari rifugio e quasi
una liberazione da altre incombenze di reparto. L'esigenza
di fare “numeri” — ormai anche nel settore pubblico, come
nel privato — spinge sempre ad ammucchiare quanti pit
“contenuti” (pazienti) nel “contenitore” (seduta operatoria),
specie se c¢’e la possibilita di agire su piu tavoli; efficienza
che non sempre si traduce in una reale efficacia.

Sentite come la pensava Delitala, gia allora, a tal riguardo:
«Cattivo metodo € quello di accumulare troppi operandi in
una sola seduta anche se spinti dalla necessita; si aumenti
il numero degli operatori e si diminuisca il numero degli
operandi. Un chirurgo non puo correre in tre o quattro sale
affannato e sudato e compiere il momento capitale di ogni
intervento senza che ad un dato momento si affievolisca
il controllo e I'attenzione dei suoi atti. D’altro canto qual &
in un’operazione il momento cruciale? In una banale ernia
del disco conta piu la laminectomia e il rinvenimento del
nucleo erniato o I'asportazione di esso? Nella mia lunga
carriera ho esequito gli interventi dal principio alla fine, la-
sciando agli assistenti di cucire la cute, perché mi & sem-
brato che I'operare vari individui, preparati in sale differenti
e che passano per varie mani, abbia un po’ della catena di
montaggio delle officine!».

Entrare in sala operatoria € un po’ I'am-
bizione di tutti, diremmo anche naturale
e legittima. Ancor piu entrarci come pri-
mo operatore di un dato intervento. Ma
proprio perché di ambizione si tratta,
deve essere un traguardo da raggiun-
gere — nel tempo e nel modo giusto — e
non un diritto acquisito gia in partenza.
«Molti giovani si spazientiscono perché
“non Ii fanno operare abbastanza” e se
capita lasciano clinica e ospedale e si
accingono ad operare col solo bagaglio
raccolto in sala operatoria, al seguito del
loro maestro; in buona fede credono di
essere pronti e maturi e di poter affron-
tare qualsiasi cimento».

«Questi giovani mi fanno I'impressione

Delitala (a sinistra nella foto) impegnato in un intervento chirurgico, al Rizzoli.
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di uno schermidore che scenda sul ter-
reno senza avere studiato la scherma,
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destinato naturalmente a soccombere di fronte all’avver-
sario. Peccato che nel campo operatorio il solo armato sia
il nostro chirurgo. E non & che gli manchi il sangue freddo;
la mano € ferma soltanto perché ignora che a qualche
centimetro della punta del suo bisturi si trova I'aorta od un
tronco nervoso».

«Non bisogna avere fretta di operarel». Delitala non si
stancava mai di ripeterlo ai suoi giovani specializzandi. E
aggiungeva: «Per diventare buoni chirurghi, prima di usare il
bisturi sul’'uomo bisogna apprenderne I'uso; e un’arma che
la Societa (doppio senso: la societa in generale, ma anche
la Societa ltaliana di Ortopedia e Traumatologia, n.d.a.) ¢i
affida con fiducia, che puo riuscire benefica in mani esperte,
dannosa se adoperata senza discernimento».

«Chi non ha una spiccata attitudine ai lavori manuali, alla
meccanica, al mestiere, visto che chirurgia € “arte della
mano”, & bene che fin da principio muti strada, poten-
do diventare ugualmente un eccellente internista, un asso
della patologia, una cima in igiene o in medicina legale;
lo studio e I'addestramento potranno migliorare attitudini
innate, ma non le faranno spuntare in chi ne € sprovvisto».
«Tutti sono in grado di apprendere a suonare un piano,
ma diventa maestro solo chi possiede orecchio musicale,
gusto innato, scioltezza di movimenti del polso e delle dita.
E poiché tutti aspirate, giustamente, alla perfezione, fate
un esame di coscienza, studiate bene le vostre capacita
prima di avanzare per il cammino appena iniziato».

La strada che lui indicava risultava gia impervia ai suoi
tempi; oggi, per certi versi, & ancora piu impraticabile.
«Sono indispensabili molti anni di duro esercizio in tre di-
rezioni; sui libri, sul cadavere, sull’animale, e non si potra
operare “da soli” se non quando si sara bevuto a sufficien-
za da queste tre fonti. Non si illuda il giovine chirurgo che
crede di saltare questi ostacoli perché ha avuto la fortuna
di diventare assistente in una clinica o in un ospedale ed
€ ammesso in una équipe che affronta le operazioni piti
difficili, trovandosi cosi di fronte a casi che richiedono pre-
parazione profonda. Sono le cose pit grandi di lui, cresce-
ra in superbia di mese in mese, parlera dei casi operati al
plurale (“abbiamo operato una paralisi del plesso brachia-
le...” e magari non ha tenuto che il divaricatore), ma non
per questo diminuira la sua ignoranza».

«Nej trattati di tecnica operatoria troverete descritti per filo
e per segno i metodi per amputare, disarticolare, reseca-
re, allacciare i vasi; in trattati pit moderni troverete le tecni-
che da sequire per praticare un’artrodesi, un’artroplastica,
un’artrorisi, un trapianto tendineo, e cosi via; cercate di
fissarli bene nella memoria, seguite tali tecniche nelle ope-
razioni classiche ove non vi e pit nulla da inventare o da
improvvisare».

«Soltanto quando vi sarete impadroniti della materia, pas-
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serete agli esercizi sul cadavere. Sappiamo quanto sia
difficile disporre di materiale per tali esercizi in alcuni ospe-
dali, mentre riesce facile in altri: comunque sia, le difficolta
Si superano, in un solo arto si possono praticare decine
di interventi. Nessun istituto universitario & chiuso per chi
dimostri desiderio di apprendere e non faccia sciupare
tempo e materiale. Gli esercizi vanno eseguiti con ordine,
precisione, delicatezza, adoperando ferri adatti, come se
si fosse in sala operatoria».

«[’anatomia € la piu esatta, ma la piu labile delle materie,
cioé a dire si distacca dalla memoria colla stessa facilita
con cui si apprende; non e un gran guaio se il chirurgo di-
mentica un nome, o € se si ignorano i rapporti topografici
e si dimentica il decorso di un grosso vaso o di un tronco
nervoso. Ecco perché il giovane aspirante a grande chirur-
go dovra fornirsi di un libretto e disegnare cio che vede sul
cadavere, cio che pit lo colpisce».

Per diventare un buon chirurgo, pero, le capacita tecniche
non bastano. «Quando si vede un operatore che calcitra,
inveisce contro gli assistenti e perde la calma, il meno che
Si possa dire € che soffre di isterismo. Se vi e possibile,
conservate una calma olimpica, anche se doveste ledere
l'aorta; a tutto si puo porre rimedio quando i nervi restano
a posto e quando il nostro contegno non faccia perdere la
testa anche a chi ci assiste».

Calma olimpica ma non flemma; decisione ma non vio-
lenza. «Non date prova di eccessiva forza anche se gli in-
terventi ortopedici richiedono talvolta I'impiego di trazioni
€ controtrazioni, o per lo meno usatele con cautela. Non
siate di una lentezza esasperante, curate I'emostasi ma
senza esagerazioni, usate fascia emostatica e trasfusioni,
abbiate sempre presente il pericolo dello choc, non chiu-
dete la ferita senza aver provveduto all’emostasi perfetta».
«Scalpello e martello sono una grande tentazione per gli
ortopedici, che con tali strumenti risolvono rapidamente
situazioni difficili, tanto che non si saprebbe pensare ad
un’osteotomia senza il relativo osteotomo. Con tutto cio
non dimentichiamo che sono strumenti brutali, che quan-
do e possibile debbono essere sostituiti con seghe elet-
triche coltellari, con trapani, con frese. | colpi per rompere
un 0sso si trasmettono al midollo e al midollo allungato, e
provocano riflessi del sistema neurovegetativo, vasodilata-
zione periferica, choc. Quale chirurgo aprirebbe il cranio a
colpi di scalpello? Dal cranio all’anca, la distanza € breve,
il contraccolpo e il medesimo. Ricordate I'abbassamento
di pressione che si verifica ogni qual volta scalpellate la
testa femorale e procedete alla sua lussazione. Se non
temessi di essere frainteso, griderei: abbasso scalpello e
martello!».

Se c’era una cosa che Delitala proprio non tollerava era I'in-
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differenza — per non dire la crudelta — che il chirurgo ortope-
dico poteva mostrare nei confronti del malato. Da Codivilla

aveva sentito chissa quante volte i seguenti ritornelli: «...mai
far soffrire il paziente!»; «...evitare interventi brutali»; «...pre-
pararsi anche agli interventi piti semplici»; «...far conoscere

al malato cio che si fara quando € in narcosi». E a questi lui
aggiungeva: «Fare largo uso delle anestesie e della narcosi,
ricordando che il malato non deve soffrire inutiimente».
Cercava di comprendere certi atteggiamenti, senza per
questo giustificarli. «La passione per 'anatomia, unita ad
una certa indifferenza per il dolore dei pazienti, diciamolo
pure, cova nel subconscio di molti chirurghi. Non é che
siano per natura crudeli, né che godano alla vista del san-
gue, come Nerone quando nell’arena vedeva i cristiani
sbranati dalle belve: solo che si abituano ai lamenti dei
malati, li sottovalutano, non usano sempre tutti i mezzi atti
ad eliminare o ad attutire il dolore».

«Si pud compiere qualsiasi atto operatorio, o qualsiasi ri-
cerca, da una lavanda gastrica al cateterismo degli ureteri,
senza causare sofferenze. Dopo aver subito nella mia vita
tre interventi importanti ho compreso che cosa significhi
il dolore post operatorio ed ho imparato a comprendere
meglio gli operati. | chirurghi frettolosi o indifferenti dovreb-
bero passare, almeno una volta nella vita, sotto i ferri dei
loro bravi colleghi». O magari — ci permettiamo di dire —
solo provare a immaginarlo. ..

Il senso umano, nell’operare, non doveva quindi venire in
secondo piano. «Contemporaneamente al senso clinico
acquisterete anche quello umano, per cui vedrete nel ma-
lato che si affida alle vostre mani un fratello che soffre e
che dovete consolare anche colla parola, infondergli fidu-
cia e ravvivare la speranza

Delitala in veste di oratore, in uno dei suoi innumerevoli interventi dal palco.
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Ascoltare la voce della coscienza,

onesto giudice del nostro operato
Gli erroril Quante volte ne ha parlato, Delitala, degli errori.
Dei suoi, innanzitutto, e di quelli che si possono commet-
tere (che tutti possiamo commetterel). Non solo in sala
operatoria, ma anche prima di entrarvi e dopo, € in qualsi-
asi altro luogo del nostro operato, anche quello apparen-
temente meno rischioso. Solo chi € consapevole che puod
sbagliare si sforza di mettere in atto gli accorgimenti per
evitarli, gli errori; & in grado di analizzare i propri e di com-
prendere quelli degli altri, riesce a porvi rimedio e a farne
tesoro. Questi, almeno, erano i messaggi che sembravano
comunicare le sue parole.

«ll chirurgo che ha involontariamente commesso un errore
€ quasi sempre scusabile purché abbia agito con la do-
vuta prudenza, capacita e scienza. Ma vi e un giudice a
cui non si mente, che condanna ogni minimo errore, che
compensa gli atti buoni, ammonisce se si opera male. Ed
€ la nostra coscienza; bisogna ascoltarne la voce anche
se sgradita, anche se avvelena ogni gioia, anche se con-
duce... all'infarto. Al chirurgo che non I'ascolta, che se ne
scuote, conviene I'epiteto piu infamante, cioe che “e un
chirurgo senza coscienza”».

«Se chi ha commesso un errore se ne avvede in tempo,
non dimetta il paziente, ma lo persuada a farsi fare un nuo-
vo intervento od un nuovo apparecchio gessato; se il pa-
Ziente non si persuade e vuole uscire, il chirurgo si faccia
fare una dichiarazione da cui risulti che rifiuta di proseguire
le cure e la sua responsabilita, almeno in parte, sara salva.
Purtroppo appena dimesso trovera un collega scorretto
(povera deontologial) che dopo molte critiche e molti sot-
tintesi, senza neppure avvertire il primo
curante ne assumera la cura. Il malato
chiedera indennizzo, ci si metteranno di
mezzo avvocati e procuratori, la vita del
primo chirurgo ne sara avvelenata. Se
il collega che si assume di proseqguire
le cure e correggere quanto il primo ha
fatto ricordasse 'adagio “oggi a me, do-
mani a te”, avrebbe pit cuore e porge-
rebbe una mano fraterna».

E quando pensiamo che l'errore sia de-
gli altri... «ll chirurgo puo essere tratto
in errore dai suoi collaboratori, ma le
discriminazioni sono inutili se non ha
provveduto ad organizzare il servizio
operatorio come la prudenza suggeri-
sce. Cosi deve personalmente sincerar-
si dello stato degli operandi la sera pre-
cedente e deve pretendere la cartella in
sala operatoria per stabilire se operare
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a destra od a sinistra, in alto od in basso e non affidarsi
al punti segnati col lapis dermografico od alla rasatura dei
peli; errori di tal genere, oltreché inescusabili sono ridicoli».
«Gli errori degli altri e pit i propri servono per lo meno
a insegnare qualcosa. Non tutto va perduto nell’econo-
mia della vita». A tal proposito lui, lo abbiamo gia visto,
teneva un quaderno segreto per segnare i propri errori,
e consigliava a tutti i suoi collaboratori e allievi di farlo,
per il semplice motivo che «vi & la naturale tendenza a
dimenticarli».

Ci sono dli errori e ¢’ quello che Delitala definisce «/’im-
ponderabile». «Imponderabile, in chirurgia, e tutto cio che
non puod essere soppesato dalla piccola bilancia del no-
stro corto giudizio, che non possiamo né prevedere, né
eliminare, che ci arriva di sorpresa, che sconvolge ogni
nostra previsione, ogni prognosi e ci porta via I'operato o
lo lascia in condizioni peggiori di prima. Molti sono gli errori
di tecnica, di diagnosi, di cura, imputabili all’operatore, ed
ogni giorno che passa la scienza progredisce, I'esperienza
dei singoli si accresce, ma al di fuori e al disopra dell’erro-

Pioniere in Italia nell’utilizzo delle protesi articolari, Delitala ne
esamina alcuni esemplari nella sala operatoria della Clinica or-
topedica di Padova, diretta da Galogero Gasuccio, al suo fianco
(1972).
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re la quota dell’imponderabile resta pressoché immutata.
Cio che chiamiamo destino tesse le sue trame con invisibili
fili, avvolge con suprema indifferenza la povera vita umana
che passa come una breve meteora e si spegne. E avvol-
ge anche il cuore del chirurgo che si logora e scompare
anzi tempo, coi suoi bisturi e le sue pinze!».
«[’imponderabile in chirurgia va nettamente distinto dall’er-
rore. Il primo pesa su di noi come la mitologica spada di
Damocle, non possiamo né prevederlo né evitarlo, mentre
il secondo dipende da noi, da una momentanea deficienza
del nostro raziocinio o dei nostri sensi ed €, almeno teori-
camente, evitabile».

Delitala ne citava diversi esempi di “imponderabile”, clas-
sificandoli secondo le cause che lo producevano. Grazie
a Dio, certe complicazioni gravissime, o addirittura mor-
tali, non sono piu di attualita. Come il tetano operatorio,
la cancrena di un arto dovuta a iniezione di pentothal, le
intossicazioni da cloroformio, le sincopi da inibizione. Al-
tre sono piu rare che in passato, ma non per questo da
trascurare. Come la paralisi ischemica di Volkmann; che
pud avere anche una quota di imponderabile, ma grave
colpa sarebbe quella di non istruire paziente e parenti sul-
la vigilanza di un apparecchio gessato, di non cogliere i
primi segni clinici e di non dare ascolto «alle grida di do-
lore del paziente che reclama la rimozione del gesso», di
non praticare d’urgenza una fasciotomia «quando vi siano
segni di asfissia e disturbi motori e sensitivi». Delitala 1o
diceva senza mezzi termini: «Se in un fratturato recente
a cui applichi un gesso compare una paralisi ischemica,
recita il mea culpa».

Per concludere: «Si ponderi bene prima di fare, si tenga
conto il pro e il contro, il fare ed il non fare, 'agire subito
od il procrastinare costituiscono una materia fluida che ci
sfugge di mano e che le sostanze fluide e gassose non si
pesano bene con una comune stadera». Una volta fatto
questo, non rimane, forse, che I'imponderabile.

Nel paniere dellimponderabile, Delitala metteva anche
le infezioni. E ne parlava cosi. «Le infezioni, teoricamen-
te, non dovrebbero sussistere pit, cancellate dall’asepsi
nel campo operatorio, dalla sterilizzazione degli strumenti,
bloccate al loro primo apparire dagli antibiotici. Ma non
tutto va come si vorrebbe ed a bene considerare le cose,
vi € piuttosto da meravigliarsi che gli inquinamenti non sia-
no la regola; basta pensare alla diffusione dei microrgani-
smi nell’aria, inquinata nelle sale operatorie da troppi spet-
tatori e attori, alle manovre di forza ed agli spostamenti
che subisce I'operando, alla molteplicita degli strumenti
della moderna chirurgia, alle seghe elettriche, ai trapani,
viti, frese, morsetti, tenaglie, un vero arsenale! E tutto cio
e protetto da qualche panno sterile, da vestaglie che sono
tela di ragno per i microrganismi in agguato».
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«S0 bene che si dovrebbe operare in sale perfettamente
sterili, ma non dipende dal chirurgo modificare ed improv-
visare ambienti diversi da quelli che offre il Convento (La C
maiuscola indicava un altro doppio senso: I'lstituto Rizzoli
era, per 'appunto, un ex convento benedettino; n.d.a.).
Quando ha sorvegliato, dato le direttive, insegnato, con-
trollato sterilizzatrici e bollitrici, usando guanti nuovi, ma-
Schere, berretti, soprascarpe, che altro puo fare se non
affidarsi al destino? Il quale é di regola benigno, ma qual-
che volta il diavolo ci mette la coda ed ecco comparire un
processo osteomielitico in una frattura chiusa operata di
osteosintesi, ecco un’artrite in un’artroplastica, ecco una
meningite in un midollare».

Siamo proprio certi che, oggi, tutte le nostre sale operato-
rie siano tanto piu sicure di quelle appena descritte? Che
vi regni la sterilita, nell’aria e nelle apparecchiature? Che
il comportamento dei tanti attori e spettatori — chi entra,
chi esce — sia improntato quanto meno al rispetto rigoro-
so della igiene (lasciamo stare I'asepsi)? Leggiamo queste
due frasi di Delitala — piene di fantasia e di sarcasmo — e
chiediamoci se non siano ancora adeguate alla situazione
attuale. «ll campo operatorio € un campo minato e le mine
sono occultate cosi perfettamente che non ¢é difficile farne
scoppiare qualcuna sotto i nostri piedi, anche a procedere
con cautela. Capita una volta nella vita, ma capita». «Sa-
rebbe piu facile difendersi in sala operatoria da un leone
che almeno si vede, che da miriadi di microbi piti dannosi
e feroci».

A proposito di infezioni, Delitala era contrario — in linea di
principio — che in una frattura chiusa venisse esposto |l
focolaio per praticare una osteosintesi, e magari rischiare
una osteomielite post-chirurgica. Erano altri tempi! Gran
parte della carriera 'aveva vissuta (lui e quelli della sua
generazione) in era pre-antibiotica; tecniche e materiali
non si erano ancora affinati. Eseguire un inchiodamento
sotto la radioscopia di allora — tanto per citare una me-
todica - risultava un’impresa pericolosa, sia nei confronti
del paziente, per I'ulteriore danno che si poteva arrecare
al segmento scheletrico da trattare, sia dell’operatore, che
rischiava di «abbrustolire» sotto la prolungata esposizione
ai raggi.

Per cui i precetti da lui consigliati erano i seguenti. «Le
fratture chiuse debbono essere trattate generalmente col
metodo incruento, anche se non si riesce ad ottenere la
riduzione perfetta dal punto di vista radiografico si puo
avere ugualmente un ottimo risultato funzionale. Si passa
alla via cruenta solo nei casi di complicazioni nervose, di
interposizione muscolare, di grossi frammenti spostati».
«Non operare ogni frattura che ti capita se tieni al buon
nome di chirurgo prudente e disinteressato». «Se operi
una frattura che palesemente sarebbe guarita con un sem-

140

N. Spina

plice apparecchio gessato e capita una complicazione,
puoi essere chiamato a rispondere dei danni». Purtroppo,
al giorno d’oggi, capita anche — e non raramente — |l
contrariol

Amante dell’apparecchio gessato («mezzo indispensabile
€ prezioso per l'ortopedico»), Delitala aveva in realta una
piccola — ed efficacissima nelle sue mani — arma in piu:
quella del pressore (che da lui prese il nome). Si trattava
di una punta metallica, che veniva introdotta in anestesia
locale fino all’estremita del moncone dislocato, spingen-
dolo in posizione di riduzione, mantenuta poi attraverso la
fissazione del dispositivo al gesso.

Delitala, comunque, non chiudeva la porta in faccia all’o-
steosintesi. Peraltro lui stesso escogitd un chiodo corto
endomidollare, raccomandandolo perd solo per le pseu-
doartrosi post-traumatiche delle ossa lunghe. Sapeva
bene che ormai si era destinati al’impiego dei mezzi di
sintesi, ma predicava il giusto modo di utilizzarli. «Le plac-
che, i fili metallici, le viti, adoperate per osteosintesi delle
fratture, valgono ben poco se non sono applicati colla me-

A & B

Fig. 1. - A) L'apparecchio montato. B) L'ago. C) La guida. D) 1l bossolo che avvitandosi
sulla guida spinge I'ago.

Fig. 2. - 4) Apparecchio fissato sul gesso, coll’ago in posto. B) Il bossolo preme sull'ago (sono
segnati col lapis sul gesso i contorni della frattura).

Disegni schematici tratti da lavori editi a stampa, che mostrano il
“pressore di Delitala” e il suo sistema di funzionamento.
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desima attenzione che usano i meccanici nel loro mestie-
re; si ponga percio attenzione nell’avvitare, nello stringere,
nel formare i nodl, si adoperino e si abbiano a portata di
mano tutti gli attrezzi necessari. Non dico che sia sempre
necessario la saldatura elettrica od il tornio, ma & meglio
eccedere nei preparativi che trovarsi con un trapano che
non fora o con un cacciavite che non stringe».

In ogni caso: «Nella cura non preoccuparti soltanto dei
problemi meccanici, ricorda che vi € qualche differenza
tra le gambe di un tavolo e le tue». «Non essere avari di
controlli radiografici, nelle varie proiezioni, sia che si ridu-
ca per via incruenta che cruenta». «La radioscopia, come
controllo € pericolosa per chi la pratica perché lo satura di
radliazioni, ed inganna». A volte inganna, & vero!

E per finire: «Buon chirurgo, quando avrai dei casi dubbi e
non saprai che pesci pigliare, mettiti nei panni del frattura-
to e giudica come se le ossa rotte fossero le tue».

Critica personale e vanagloria,

oltraggi all’etica professionale

Ognuno di noi pud essere criticato. Capita piu spesso di
quanto noi non crediamo. Anche perché al nostro orec-
chio — o alla nostra vista — di critiche ne arrivano solo una
parte (se arrivano!). Possono apparire eccessive, precon-
cette, calcolatrici. A volte sono solo sgradite, ma in fondo
giustificate, o quanto meno da rispettare. Delitala aveva
una sua idea. «ll chirurgo tollera malvolentieri le critiche ed
apre benevolo orecchio alla lode... Perché questo orrore
della critica, quando € costruttiva e non gia espressione di
invidia o pettegolezzo? Eppure la vita moderna € una criti-
ca continua di tutti e su tutto, tra artisti, tra uomini politici,
nel cinema, nel teatro, nei giornalil Non so dire se siamo
pit sensibili degli altri o piti permalosi...». La vita moder-
na... di aimeno ottant’anni fa. E quella di adesso?

«Eppure dobbiamo ammettere che la critica documen-
tata, fondata su presupposti scientifici, non la semplice
affermazione che viene alle labbra, € sempre fonte di di-
scussione e quindi un’arma per raggiungere la verita. Ma
la critica dobbiamo iniziarla da noi stessi. Mi chiedo quan-
to tempo dedichiamo, alla sera, ai casi che si debbono
operare nel mattino seguente: ore e non minuti se trattasi
di casi nuovi, 0 poco comuni, e consultiamo bibliografia e
cartelle; neppure un minuto secondo se il caso, sia un’er-
nia od un alluce valgo, e di quelli che si operano per “routi-
ne” a dirla in francese, per “praticaccia” a dirla all’italiana».
Ben vengano allora le osservazioni, i confronti, le dispute,
anche se un po’ accese, nelle varie riunioni scientifiche.
Nei limiti del tempo € della correttezza, tutto alla fine po-
trebbe risultare costruttivo. Delitala lo ammetteva tranquil-
lamente: «Nei congressi non facciamo che accapigliarci,
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ed ai tempi di Putti e Galeazzi e Dalla iedova, poco manco
che non si pigliassero a pugni, come in Parlamento!».

Ma c’e critica e critica. «La critica scientifica, impersonale,
serena dei casi clinici e “necessaria” per evitare I'errore».
Invece: «La critica personale, acre, su malati curati da altri,
su radiogrammi, su apparecchi ortopedici o gessi esequiti
in altre sedi non e "tollerabile”>. «Quello che pud sembrare
un errore puo essere il prodotto di fattori che non cono-
sciamo. Possiamo incontrare le stesse difficolta e possia-
mo cadere nello stesso errore che critichiamo negli altri».
«Non si esprimano mai in pubblico giudizi che male inter-
pretati o male riferiti possano danneggiare moralmente o
materialmente un nostro collega».

Prestare orecchio alla critica, insomma, e valutarla serena-
mente. Se in malafede, il problema sara di chi la fa. Piut-
tosto, tenersi sempre allenati all’autocritica: qui almeno
siamo sicuri che nessuno voglia farci del male!

Dall’autocritica al sapere scrivere un articolo scientifico il
passo & breve. Lo era sicuramente per Delitala, il quale piu
di una volta tuonava contro l'inflazione di articoli scientifici,
che spesso servivano solo a ingrossare il fascicolo di do-
cumenti da presentare ai concorsi. «Che cosa ci spinge
a scrivere un articolo di medicina a carattere scientifico?
Si scrive perché nella competizione professionale, sem-
pre pit aspra, si vuol far conoscere il risultato di studi,
di esperienze, di cure mediche o chirurgiche eseguite, si
vuole che pubblicamente si sappia come abbiamo impie-
gato il tempo in clinica od in ospedale, si vuol dar prova
del nostro intuito clinico e della nostra abilita in determinati
campi».

«Si scrive per 'intima soddisfazione di contribuire al pro-
gresso della scienza, esponendo quanto noi abbiamo fat-
to, come minimi elementi del grande esercito di studiosi di
tutto il mondo. Se ogni soldato non si facesse vivo, non
pubblicasse i risultati dei propri studli, nessuno saprebbe
piti nulla del lavoro altrui, si brancolerebbe nel buio, si ar-
resterebbe ogni progresso».

«Ma per scrivere... bisogna avere qualche cosa da dire.
Non basta mettersi a tavolino ed attendere I'ispirazione; a
vuotare il sacco occorre che sia pieno, la gallina va al nido
soltanto quando sente che puo far 'uovo».

E comunque: «Se trovi qualcosa di nuovo, a meno che
non sia la cura del cancro, non pubblicare prima di sei
mesi». «Non inventare una nuova tecnica al mese e non
divulgarla se non ne hai constatato i risultati. Ricorda
nell’applicarla che i malati non sono cavie». «Prima di lan-
clare un’idea originale, di scoprire un nuovo strumento,
di proporre una nuova tecnica mai vista, di descrivere
una nuova malattia, si dovrebbe cercare di sapere, con
un accurato studio bibliografico, se altri non ci abbiano
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preceduti. Ci eviterebbe cosi 'accusa di essere poco seri
0 peggio di essere plagiari».

«A proposito della frase, sempre vaga e pericolosa: “I no-
stri pazienti si sono mostrati sempre soddisfatti dell’inter-
vento subito...”. La soddisfazione e come la riconoscenza
€ non sappiamo quanto dura né se € personale od estesa
a tutta la famiglia».

«Non pubblicate soltanto le vostre glorie, ma fateci cono-
scere anche qualche insuccesso, non diro errore perché
a nessuno piace aver a che fare con la giustizia. Non vi
disturbera nella carriera perché si sa che non tutte le ciam-
belle riescono col buco. Per citarvi un esempio personale
vi dird che sono arrivato alla cattedra ed alla direzione del
Rizzoli pur avendo pubblicato un articolo per far conoscere
un caso di morte per iniezione
di 1 cgr di tutocaina, per ese-
guire la tenotomia del tendine
d’Achille in anestesia locale...
probabilmente ho trattenuto
qualcun altro dall’usare in casi
simili al mio la tutocaina».

Questi e tanti altri aneddoti si
potrebbero raccontare; questi
e tanti altri esempi di vita e di
professione vissute. Un testa-
mento di piu di mezzo secolo
di carriera, da consegnare alle
nuove generazioni. Senza su-
perbia, perd, e senza la minima
presunzione che la sua parola
fosse da tutti accettata. Anzi
— umile e rispettoso del pros-
simo, come aveva imparato a
essere — si faceva a volte as-
salire dal dubbio, dal timore di
non adeguarsi al progresso e
quasi di scoraggiare le giuste
ambizioni altrui.

Cosi, con la stessa sinceri-
ta dalla quale erano scaturiti i
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suoi moniti, gli capitava anche di affermare: «Mi chiedo se
faccio bene a richiamare alla mente dei giovani difficolta,
pericoli ed errori legati all’esercizio dell’ortopedia in sala
operatoria € se non si corra l'altro pericolo di rendere i
giovani che vogliamo educare eccessivamente prudenti,
e non tarpi loro le ali di aquila per farne degli animali da
cortile...».

Uno scrupolo che ha finito col turbare anche 'autore di
questo articolo. Mi sono chiesto piu volte — fino a un atti-
mo prima di trasmettere le bozze al Giornale — se facevo
bene a riproporre oggi le parole che il Prof. Delitala pro-
nunciava o scriveva in un tempo cosi lontano da noi. La
risposta tardava ad arrivare, e allora ho chiuso gli occhi e
ho premuto il tasto invia...

Firenze, 22 ottobre 1980, 65° Gongresso SIOT. Al prof. Delitala, 97 anni compiuti, viene conces-
so 'onore di un saluto nella cerimonia di inaugurazione. Alla sua destra Oscar Scaglietti, alla
sua sinistra Bruno Calandriello, presidenti di congresso. Delitala ricordo in quella occasione
di avere partecipato a quasi tutti i congressi nazionali, a partire dalla 5a edizione, quella del
1908.
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La protesi monocompartimentale
mediale Oxford: il nuovo strumentario
e in grado di migliorare il posizionamento
delle componenti protesiche?

Does the Microplasty instrumentation improve the alignment
of the Oxford unicompartmental knee arthroplasty?

Marco Basso' (foto), Enrico Arnaldi', Lamberto Felli?

" Unita Operativa di Ortopedia Artroscopica e Ricostruttiva del Ginocchio, Humanitas Clinical and
Research Center IRCCS, Rozzano (MI); 2 Clinica Ortopedica, Ospedale Policlinico San Martino,
Genova

Riassunto

Introduzione. La protesi monocompartimentale mediale di ginocchio Oxford risulta essere oggi-
giorno una delle pit popolari in Europa. Il nuovo strumentario Microplasty (MP) & stato introdotto
per migliorare I'accuratezza e la riproducibilita nel posizionamento dell’impianto, rispetto allo stru-
mentario precedente Phase 3 (P3). Lo scopo dello studio & quello di valutare i risultati in termini di
allineamento delle componenti protesiche, dei tempi operatori e dei risultati clinici ottenuti mediante
I'utilizzo del nuovo strumentario Oxford Microplasty, confrontandoli con quelli ottenuti mediante 1o
strumentario Phase 3.

Metodi. Sono state analizzate 126 protesi monocompartimentali (63 impiantate con lo strumentario
Phase3 (P3) e 63 con MP. Sono stati raccolti dati demografici (eta, sesso, BMI). Sono stati raccolti
dati chirurgici come i tempi operatori e le taglie degli inserti impiantati utilizzando i due diversi
strumentari. Le variabili cliniche osservate sono state I'Oxford Knee Score a 1 anno di follow-up € il
numero di complicanze (mobilizzazioni asettiche, lussazioni dell’inserto mobile, infezioni). Le varia-
bili radiologiche (angoli di varismo-valgismo femorali e tibiali, angoli di estensione e flessione della
componente femorale e slope tibiale) sono state confrontate tra i due gruppi.

Risultati. | tempi operatori medi sono stati di 47,1 minuti per lo strumentario P3 (SD
4,5); e di 41,4 minuti per il MP (SD 6,7) e si sono differenziati in maniera statisticamen-
te significativa (p < 0,0001). E stata riscontrata inoltre, una differenza statisticamente si-
gnificativa nel posizionamento delle componenti, in particolar modo un valgismo femora-
le medio di 3,6° per la P3 (SD 4,4) e di 1,6° per la MP (SD 2,3) (p < 0,001); e un varismo
della componente tibiale di 1,5° per la P3 (SD 1,5) e di 0,6° per la MP (SD 0,8) (p < 0,0001).
L'OKS medio ad oltre 1 anno di FU non ha evidenziato differenze statisticamente significative nei 2
gruppi: P3: 41,8 (SD 4, range 29-48) MP: 42,1 (SD 3,7, range 30-48).

Conclusioni. Il nuovo strumentario Oxford Microplasty permette un miglior posizionamento delle
componenti sia femorale che tibiale, riducendo i tempi operatori necessari per I'impianto, se con-
frontato con lo strumentario precedente Phase 3.

Parole chiave: protesi monocompartimentale mediale, allineamento componenti protesiche, menisco
mobile.
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Summary

Introduction. Oxford unicompartmental knee arthroplasty (UKA) is considered as one of the most popular UKA in Europe. A new instrument
system has been introduced to improve the accuracy and reproducibility of implant positioning in Oxford® UKA. The aim of our study is to evaluate
the UKA radiological alignment obtained using Microplasty (MP) instrumentation, compared with UKA implanted with Phase 3 (P3) instrumentation.
We suppose the new Microplasty instrumentation could allow faster surgical time, better knee gap balancing and proper radiological alignment.
Methods. A total of 126UKA (63 from P3 and 63 MP) were evaluated in terms of clinical, surgical and radiological alignment. Age, sex and Body
Mass Index (BMI), surgical time and bearing size, complications such as infection, loosening, bearing dislocation were collected. Clinical outcomes
were evaluated according to Oxford Knee Score at 1 year of follow-up. Postoperative radiological data, including varus/valgus and flexion/extension
angles of the femoral and tibial components, were collected and compared between groups

Results. Mean surgical time was 47.1 minutes for P3 group (SD 4.5); and 41.4 minutes for MP (SD 6.7) demonstrating a significant statistical
difference. Significant differences were also found in radiological data such as femoral varus(-)/valgus(+): +3.6 for P3 (SD 4.4) and +1.6 for MP
(SD 2.3) (o < 0.001); tibial varus(-)/valgus(+): -1.5 for P3 (SD 1.5) and -0.6 for MP (SD 0.8) (p < 0.0001).The Oxford Knee Scores at more than
one year of follow-up were not significantly different between groups: mean OKS for P3 was 41.8 (SD 4, range 29-48); and for MP was 42.1 (SD
3.7, range 30-48).

Conclusions. The present study showed that new Microplasty instrumentation could reduce surgical time, allowing better radiological alignment

if compared with conventional Phase 3.

Key words: unicompartmental knee arthroplasty, mobile bearing, surgical technique, knee arthroplasty alignment

Introduzione

La protesi monocompartimentale mediale del ginocchio
(PMG@) sta diventando una procedura sempre piu affi-
dabile se applicata con le giuste indicazioni '2. Infatti la
PMG rappresenta una valida soluzione chirurgica in pa-
zienti affetti da gonartrosi anteromediale sintomatica di IV
grado secondo Kellgren Lawrence, o da osteonecrosi del
condilo femorale mediale o dell’emipiatto tibiale mediale
Questa procedura chirurgica rispetto alla protesi totale di
ginocchio risulta possedere vantaggi tra i quali una minore
morbilita, una minore mortalita ed un ricovero mediamente
piu rapido 3. | tassi di sopravvivenza e I'efficacia clinica
di questa opzione chirurgica stanno gradualmente incre-
mentando grazie ad una migliore selezione dei materiali,
ad un perfezionamento del design protesico e delle tec-
niche chirurgiche . Studi recenti hanno riportato risultati
piu che soddisfacenti, con un tasso di sopravvivenza oltre
il 90% a medio e lungo termine 58. In particolar modo la
protesi Oxford (Oxford, Biomet, Warsaw, IN, USA) risulta
essere la piu impiantata al mondo. Tale modello di protesi
monocompartimentale ha subito una continua evoluzione
nel corso degli anni. Questa PMG ha il potenziale van-
taggio di possedere un inserto mobile in polietilene che si
interpone tra le componenti metalliche femorale e tibiale.
Tale inserto, essendo mobile e conformato sulle due su-
perfici femorale e tibiale, € in grado di dissipare gli stress
di contatto tra le componenti protesiche, riducendo cosi
le sollecitazioni e I'usura del polietilene 7. Il primo modello
fu introdotto nel 1978 e prevedeva I'utilizzo di una sega
oscillante per la preparazione del femore. Lo strumentario
fu migliorato nel 1987 con la Phase 2. Utilizzando questo
nuovo strumentario, fu osservata una riduzione degli even-

144

ti di lussazione dell’inserto. Nel 1998 questo tipo di protesi
fu ulteriormente migliorata con il modello Phase 3 (P3).
In particolare, lo strumentario consenti una mininvasivita
dell’accesso, risparmiando la lussazione o eversione della
rotula e riducendo significativamente la lunghezza dell’in-
cisione. Cio ha permesso un pit rapido awvio alla fisiote-
rapia, riducendo il tempo di recupero e il dolore percepito
dal paziente &1°, Nonostante questi vantaggi clinici, il mo-
dello Phase 3 presentava ancora alcuni limiti soprattutto
legati ad uno scorretto posizionamento delle componenti
protesiche 12, Pill recentemente, nel 2012 ¢ stato intro-
dotto un nuovo strumentario, il Microplasty (MP)(Zimmer
Biomet, Warsaw, Indiana, USA) con lo scopo di migliorare
I'alineamento delle componenti e consentire una maggio-
re riproducibilita della tecnica chirurgica. Cio & stato reso
possibile mediante I'introduzione di nuovi strumenti quali
il “femoral sizing spoon”, il “G-clamp” e lo strumento di
connessione tra 'asta intramidollare e la guida di taglio
femorale (Fig. 1). Solo pochi studi presenti in letteratura
hanno comparato i risultati ottenibili mediante I'utilizzo di
questi ultimi due diversi strumentari, P3 e MP *'8, Su 6
studi, solo 3 hanno dimostrato una superiorita dello stru-
mentario piu recente sul P3 31416 Questo studio ¢ stato
condotto con lo scopo di valutare e confrontare i risultati
in termini di: allineamento delle componenti, taglia dell’in-
serto, tempi operatori e incidenza di lussazioni dell’'inserto
e/0 reinterventi, utilizzando lo strumentario P3 e il MP. Ipo-
tizziamo che lo strumentario MP sia in grado di migliorare
I'accuratezza nel posizionamento delle componenti ridu-
cendo i tempi operatori se confrontato con lo strumentario
precedente P3.
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Figura 1. (A) Orientamento della componente femorale con lo stru-
mentario “convenzionale” Phase 3. (B) Strumentario Microplasty,
I'asta endomidollare & connessa alla guida femorale usando I'IM.
link (che orienta correggendo di 7 gradi in varo-valgo e di 10 gradi
in flessione).

a. Asta endomidollare

b: Guida femorale

¢. Spaziatore di prova

d. IM link

Metodi

Sono stati analizzati i risultati radiologici, chirurgici e cli-
nici ottenuti mediante il trattamento di 126 pazienti con
PMG Oxford (63 P3; 63 MP) tra il 2014 e il 2017. Tutti
i pazienti analizzati hanno dato il consenso al trattamen-
to dei loro dati e lo studio retrospettivo € stato condotto
con I'approvazione del comitato etico aziendale. Tutti gli
interventi sono stati eseguiti dallo stesso chirurgo esperto
(E. A.) consecutivamente. | criteri di inclusione ed esclu-
sione hanno seguito le raccomandazioni della tecnica di
Oxford. Tutti i pazienti trattati presentavano un’artrosi an-
teromediale o una necrosi del condilo femorale mediale o
dell’emipiatto tibiale mediale con presenza di un legamen-
to crociato anteriore funzionale; la deformita in varo era ri-
ducibile in assenza di condropatia nel comparto laterale '°.
Sono stati raccolti dati anagrafici quali: eta, sesso, BMI. |
pazienti sono stati controllati clinicamente ad oltre 1 anno
dall’intervento attraverso la compilazione dell’ Oxford Knee
Score (OKS) e sono state valutate le complicanze in ter-
mini di mobilizzazioni, infezioni, progressione dell’artrosi al
comparto laterale e lussazione dell’'inserto mobile. | tempi
operatori sono stati raccolti permettendo di confrontare la
velocita di riproduzione dei due diversi strumentari.

Tecnica operatorla

Tutti i pazienti sono stati operati in posizione supina con
I'arto da operare posizionato sul “Leg- Holder” consenten-
do una flessione del ginocchio minima di 120°. Un repe-
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re tattile € posizionato sulla spina iliaca anterosuperiore in
modo tale da rivalutare intracperatoriamente I'asse femo-
rale. Lincisione cutanea si estende a partire dal polo supe-
romediale della rotula fino al bordo mediale della tuberosi-
ta tibiale anteriore. La via d’accesso prosegue mediante
un’artrotomia pararotulea mediale. La porzione prossimale
dell’incisione viene angolata superomedialmente nel conte-
sto delle fibre del muscolo Vasto Mediale (Mini-Midvastus).
Nella nostra pratica chirurgica, lo strumentario Micropla-
sty e stato introdotto nel 2016 e nei primi pazienti trattati
tutte le PMG sono state cementate. La nuova tecnica
operatoria ha introdotto I'utilizzo del Femoral Spoon, il
G-Clamp e I'intramedullary Link. La tecnica chirurgica
dello strumentario Microplasty prevede un taglio tibiale
eseguito attraverso il posizionamento del Femoral Spo-
on, sul quale viene connessa la guida di resezione tibiale,
mediante I'utilizzo del G-Clamp. || Femoral Spoon per-
mette una valutazione della taglia femorale e ripristina un
corretto tensionamento dei legamenti. Il G-Clamp defini-
sce I’entita della resezione tibiale. La misura del G-Clamp
definisce quanto distalmente verra eseguita la resezio-
ne tibiale e permette dunque di prevedere lo spessore
dell’inserto mobile.

Nello strumentario Phase 3 la resezione tibiale era mag-
giormente affidata all’esperienza del chirurgo. La guida di
taglio infatti veniva posizionata in modo tale da effettuare
la resezione 2-3 mm inferiormente alla superficie tibiale
piu consumata. Lo spessore di 0sso rimosso dalla tibia
doveva poter permettere I'inserimento di uno spessore di
inserto da 3 o da 4 mm, altrimenti il chirurgo era obbli-
gato ad eseguire un recut tibiale. Lo strumentario Phase
3 proseguiva con la preparazione del femore, mediante
I'inserimento di un’asta endomidollare che si allineava con
I’asse anatomico del femore. Lallineamento della compo-
nente femorale con I'asse meccanico del femore veniva
poi definito mediante un apposito strumento impugnato
dal chirurgo. Tale strumento era svincolato dall’asta endo-
midollare e per questo maggiormente suscettibile a varia-
zioni determinate dal volere del chirurgo.

Nello strumentario Microplasty, invece, la resezione fe-
morale viene eseguita sempre mediante I'introduzione di
un’asta endomidollare, che viene perd connessa alla fresa
femorale mediante I'lntramedullary Link. Tale strumento &
fondamentale per il posizionamento della componente fe-
morale; infatti permette di mantenere una flessione di 10°
sul piano sagittale e un angolo di 7° di valgismo rispetto
all’asta endomidollare, allineando la componente sull’asse
meccanico piuttosto che sull’asse anatomico. La prepara-
zione della resezione femorale con frese dedicate prosegue
analogamente allo strumentario Phase3. Nello strumentario
MP ¢ stata introdotta inoltre una fresa per rimuovere 0sso
anteriormente alla componente femorale. Tale 0sso poteva

145



determinare impingement con I'inserto in polietilene in mas-
sima estensione. Inoltre, la componente femorale del nuovo
strumentario possiede un peg in pit per aumentarne la sta-
bilita e una curvatura maggiore rispetto a quello della Phase
3. Questo nuovo design permette una maggiore copertura
del condilo posteriore, riducendo i rischi di impingement os-
sei dell'inserto in massima flessione.

La tecnica chirurgica utilizzata dal chirurgo (E.A), sia conlo
strumentario P3 che con il MP, prevede, subito dopo I'ar-
trotomia, di disegnare I'asse maggiore del condilo femora-
le mediale mediante il bisturi monopolare (Fig. 2). Questo
“repere” aiuta il chirurgo nella ricerca di un corretto alline-
amento della componente femorale, indipendentemente
dallo strumentario utilizzato.

Figura 2. Asse desiderato dal chirurgo disegnato preventivamente
con I’elettrobisturi lungo il condilo femorale mediale.

Valutazione radiologica

L'orientamento delle componenti protesiche e stato
valutato sul piano sagittale e frontale. | posizionamen-
ti che non hanno rispettato gli indici di tolleranza delle
schede tecniche sono stati classificati come “outliers”.
Tutti i pazienti hanno eseguito preoperatoriamente una
radiografia degli arti inferiori sotto carico che ha consen-
tito di valutare I'angolo tra asse meccanico e anatomico
del femore. Per pazienti con radiografie in AP di difficile
valutazione (malposizionamento rotazionale o paziente
con ginocchio non completamente esteso) sono state
eseguite radiografie degli arti inferiori sotto carico nel
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Angolo: 6.17* / |

Figura 3. Rx arti inferiori in toto per corretta valutazione dell’alline-
amento della componente femorale sull’asse meccanico femorale
del paziente.
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post-operatorio (Fig. 3). Per una corretta visualizzazione
dell’orientamento delle componenti, soprattutto in pro-
iezione latero-laterale, & stato necessario in alcuni casi
ripetere le radiografie ruotando la gamba in intra o extra-
rotazione fino ad ottenere delle proiezioni affidabili.

La valutazione della flessione/estensione della compo-
nente femorale & stata effettuata valutando I'angolo acu-
to sotteso tra I'asse diafisario femorale ed una linea pas-
sante per i peg femorali. Valori oltre il range -5+10° per
P3 e oltre il range 0+15° per MP sono stati considerati
outliers.

La valutazione del varismo/valgismo della componente fe-
morale é stata effettuata valutando I'angolo acuto sotteso
tra la linea passante i peg femorali e I'asse meccanico del
femore ottenuto considerato I'angolo tra asse meccanico
e anatomico proprio di ogni paziente (calcolato sugli arti
inferiori sotto carico). Valori oltre -10°+10° sono stati con-
siderati outliers.

L’angolo dello slope tibiale € stato calcolato osservando
I’angolo tra 'asse tibiale e una linea parallela alla compo-
nente tibiale in proiezione laterale. Valori oltre 7°+/-5° sono
stati considerati outliers.

Il varo/valgismo della componente tibiale e stato cal-
colato considerando I’'angolo tra una linea parallela alla
componente tibiale e I’'asse meccanico della tibia. An-
goli oltre il range -5°+5° sono stati considerati outliers
(Fig. 4).

Le radiografie sono state valutate da 2 operatori indipen-
denti e la media delle misurazioni € stata utilizzata per I'a-
nalisi statistica.

A
Varus (1) valgus (+)

e

Extension (-) Flexion (+)

slope () |$
stope (+) | Wl

|

Figura 4. Metodo di valutazione del posizionamento delle compo-
nenti femorale e tibiale sulla proiezione in AP (A) e sulla proiezione
LL (B).
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Analisi statistica

Sulla base dei risultati ottenuti osservando il posiziona-
mento della componente femorale nei primi 24 pazien-
ti per gruppo, € stata effettuata una power analysis per
comprendere 'entita dei campioni da analizzare al fine di
riscontrare una significativita statistica. Per dimostrare,
con una potenza del’80% e un errore del primo tipo del
5%, una variazione dei valori medi dell’allineamento della
componente femorale sul piano frontale di oltre il 10%, &
stato calcolato un numero di pazienti per gruppo di aime-
no 63 per braccio. Il test di Kolmogorov-Smirnov & stato
eseguito per controllare la normale distribuzione dei dati.
Le variabili preoperatorie e operatorie (eta, BMI e tempo
operatorio), cosi come le misurazioni radiologiche inerenti
agli angoli di orientamento delle componenti, sono state
confrontate con il test t-Student per campioni indipendenti
o con il test Mann Whitney, ove appropriato”. Per tutte le
analisi, un valore di p < 0,05 & stato considerato come sta-
tisticamente significativo. Le medie dei valori e le rispettive
deviazioni standard sono state riportate nella Tabella |.

Risultati

’eta media dei pazienti trattati & stata di 68.9 anni (SD 9.1
range 47-83). Sono stati trattati 55 maschi e 71 femmine.
9 pazienti sono stati trattati bilateralmente. La BMI media
dei due gruppi € stata di 27,7 per P3 (range 22-33) e di
28,1 per MP (range 24-32). Le variabili demografiche pre-

Tabella I. Tabella riassuntiva dei dati chirurgici e radiologici dei due
gruppi osservati.

Phase 3 (SD) Microplasty p
(SD)

Durata 47,1 (4,5) 41,4 (6,7) < 0,0001
intervento
(minuti)
Varo(-)/ +3,6 (4,4) +1,6 (2,3) < 0,001
Valgo(+)
femorale
Flessione(+)/ +4,8 (4,7) +3,8 (3,2 0,06
Estensione(-)
femorale
Varo(-)/ -1,5(1,5) -0,6 (0,8) < 0,0001
Valgo(+)
tibiale
Slope tibiale 6(2,1) 5,6 (2,1) 0,44
Misura 3,5(0,9) 3,6 (0,7) 0,85
dell’inserto
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operatorie non sono significativamente differenti nei due
gruppi osservati. Non sono state riscontrate problemati-
che intraoperatorie nei due gruppi osservati.
| tempi operatori medi sono stati di 47,1 minuti (SD 4,5)
per lo strumentario P3; e di 41,4 minuti (SD 6,7) per il MP
(P < 0,0001), evidenziando una piu veloce esecuzione
dell’intervento utilizzando il nuovo strumentario Microplasty.
L’OKS ad oltre 1 anno di FU non ha evidenziato differenze
statisticamente significative nei 2 gruppi: P3: 41,8 (SD 4,
range 29-48) MP: 42,1 (SD 3,7, range 30-48).
La valutazione dell’allineamento delle componenti protesi-
che sul piano frontale ha permesso di evidenziare delle dif-
ferenze statisticamente significative tra i due gruppi. Infatti,
la componente femorale € stata posizionata in leggero val-
gismo in tutti e due i gruppi con valori medi di 3,6° (SD 4,4)
per il gruppo P3 e di 1,6° (SD 2,3) per la MP (p < 0,001).
Il posizionamento del femore valutato sul piano frontale ha
permesso di osservare come lo strumentario MP si sia av-
vicinato maggiormente all’asse corretto. La componente
tibiale invece, & stata posizionata in leggero varismo in tutti
e due i gruppi con valori medi di 1,5° per la P3 (SD 1,5) e
di 0,6° (SD 0,8) per la MP (p < 0,0001). Anche in questo
caso, utilizzando il nuovo strumentario MP, il posiziona-
mento si € avicinato maggiormente all’asse corretto. Tali
valori risultano essere compresi comungue nei range di
tolleranza della tecnica chirurgica, sia per la componente
femorale che per la componente tibiale. Il valore medio
della taglia dell’inserto mobile & stato di 3,5 (SD 0,9) per
il gruppo P3 e di 3,6 (SD 0,7) per il gruppo MP. Non sono
state riscontrate differenze statisticamente significative tra
i due gruppi analizzati in termini di flesso-estensione del-
la componente femorale, slope tibiale e taglia dell’'inserto
mobile (Tab. I). Non ci sono stati posizionamenti definibili
come outliers in nessuno dei due gruppi, ovvero compo-
nenti protesiche posizionate oltre i gradi tollerati dalla tec-
nica chirurgica.

Per quanto riguarda le complicanze osservate nei due

gruppi:

® non sono stati osservati casi di infezione;

e ¢ stato riscontrato un solo caso di lussazione dell’in-
serto verificatosi nel gruppo MP a 30 mesi dall’inter-
vento. Il paziente & stato sottoposto ad intervento di
rimozione dell’inserto e sostituzione con un menisco
mobile di una taglia maggiore;

® sono stati riscontrati due casi di mobilizzazione asettica
per il gruppo P3. In un caso si € mobilizzata la compo-
nente femorale (22 mesi dopo I'intervento) e nell’altro la
componente tibiale (36 mesi dall'intervento). Ambedue
i pazienti hanno necessitato di una revisione con pro-
tesi totale primaria;

e In un caso del gruppo P3, il paziente trattato & stato
sottoposto a intervento artroscopico di rimozione di un
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esubero di cemento situato posteriormente alla com-
ponente tibiale.
In 4 casi i pazienti sono andati incontro a reintervento: 3
casi per il gruppo P3 (di cui 2 revisionati con protesi totale)
€ in un caso per il gruppo MP.

Discussione

In questo studio e stato osservato come attraverso I'uti-
lizzo del nuovo strumentario Oxford Microplasty, il posi-
zionamento delle componenti protesiche, tibiale e femo-
rale, si siano maggiormente awvicinate all’asse corretto.
Nonostante cio, I'unico caso di lussazione dell’'inserto nei
126 pazienti osservati si & verificato in un paziente trattato
utilizzando il nuovo strumentario Microplasty. Cid non rap-
presenta comunque un dato statisticamente significativo.
Il nuovo strumentario permette di legare la preparazione
della tibia a quella del femore, riducendo la necessita di
recut e di rivalutazioni intraoperatorie nel posizionamento
delle componenti 4. Studi dimostrano come il malposizio-
namento in mild varus (ovvero tra 0° e 4°) non influenzi i
risultati clinici e radiologici a 5 anni di follow-up. Murray et
al., in un recente studio, hanno valutato I'allineamento di
160 ginocchia sottoposte ad intervento di PMG. Nel 25%
dei pazienti analizzati & stato riscontrato un posizionamen-
to in varo (18% mild varus e 8% marked varus) non asso-
ciato a variazioni statisticamente significative in termini di
OKS o American Knee Society Score (AKSS) 2°. Tale tolle-
ranza nel posizionamento al di fuori dell’asse neutro, non
€ sicuramente presente nella protesica totale di ginocchio.
Studi dimostrano come nella protesi totale di ginocchio
uno scorretto allineamento delle componenti sia associato
ad uno scarso risultato clinico e ad un piu elevato rischio di
fallimento della protesi ?'. La protesi monocompartimenta-
le di Oxford presenta una componente femorale che altro
non & che una parte di una sfera, consentendo quindi una
tolleranza nei malallineamenti maggiore rispetto ad altre
protesi monocompartimentali 22,

Tra gli studi attualmente presenti che mettono a confronto
i due strumentari P3 e MP, solo 2 affermano con certezza
che il pit recente garantisca un migliore allineamento delle
componenti 16, Walker et al. hanno confrontato i risultati
ottenuti analizzando retrospettivamente 300 PMG impian-
tate mediante strumentario P3 e MP. Lo studio ha osser-
vato come il nuovo strumentario MP riduca il malposizio-
namento sul piano frontale e sagittale della componente
femorale e aiuti il chirurgo nel definire I'adeguato livello di
resezione tibiale ™. Hurst et al., analizzando un totale 405
PMG (219 mediante strumentario P3 e 186 con il MP),
hanno osservato come il nuovo strumentario MP ottenga
migliori risultati sull’allineamento sia della componente fe-
morale che quella tibiale '°. Jang et al, confrontando sem-
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pre i due strumentari P3 e MP, utilizzati su 141 PMG, non
hanno rilevato differenze statisticamente significative tra i
gruppi analizzati '®. Koh et al. hanno osservato un miglior
posizionamento della sola componente femorale utilizzan-
do il nuovo strumentario MP 7. Inui et al., in uno studio
condotto nel 2015, riscontravano un posizionamento del-
la componente femorale maggiormente laterale sul piano
frontale, attraverso I'utilizzo dello strumentario MP; cio de-
terminava un’impingement del menisco mobile sul muro
laterale della componente tibiale .

Il nostro studio ha permesso di osservare un migliore po-
sizionamento sia della tibia che del femore. L'aspetto in-
novativo di questo studio & stato quello di osservare come
le tempistiche operatorie si siano velocizzate con il nuovo
strumentario MP in modo statisticamente significativo. Gli
altri studi presenti in letteratura non consideravano questo
dato chirurgico nel confronto tra i due strumentari.

Nei due gruppi studiati, non ci sono stati comunque casi
di outliers, ovvero di malposizionamenti non tollerati dalla
tecnica chirurgica, a testimonianza del fatto che ambedue
i sistemi sono validi e affidabili.

Precedenti studi condotti da Clarius et al., su un totale
di 61 protesi impiantate utilizzando lo strumentario P3,
hanno riscontrato una percentuale del 4% di outliers per
la componente femorale sul piano frontale. Nello stesso
studio, gli outliers per 'angolo di flesso-estensione della
componente femorale risultavano essere del 32% 28, Nel
nostro studio, tutti e due i gruppi di pazienti trattati hanno
angoli di flesso-estensione e di varo valgismo all’interno
dei range di tolleranza, sia per la componente femorale,
che per quella tibiale. Nonostante cid, abbiamo osservato
la tendenza di entrambi gli strumentari di posizionare la
componente femorale in un leggero valgismo e la com-
ponente tibiale in leggero varismo. La taglia dell'inserto
mobile & rimasta in media tra la 3 e la 4. Con il nuovo
strumentario la resezione tibiale viene decisa attraverso |l
posizionamento dello Spoon e del G-Clamp. Nello stru-
mentario P3 convenzionale, il livello di resezione tibiale &
stabilito mediante il solo posizionamento della guida ex-
tramidollare e valutato visivamente dal chirurgo. Cio rap-
presenterebbe un limite dello strumentario, determinando
maggiori variabilita sul livello di resezione tibiale.

Questo studio presenta diversi limiti. Lo studio in questione
e semplicemente retrospettivo e non randomizzato. L'esa-
me radiologico e stato effettuato su radiografie in proie-
zioni antero-posteriori e latero-laterali, non consentendo
la valutazione rotazionale delle componenti. Nel nostro
studio si sarebbe potuto osservare anche I'allineamento
sul piano frontale, in termini di traslazione mediale o late-
rale della componente femorale. Tale malposizionamento
potrebbe determinare un maggior rischio di impingement
o lussazione dell'inserto 8. Ulteriore limite dello studio e
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il non aver confrontato i risultati in termini di linee di ra-
diolucenza. Nonostante sia stato ampiamente dimostrato
come queste linee di radiolucenza siano scarsamente cor-
relate ad un outcome negativo, esse potrebbero comun-
que sottendere una mobilizzazione asettica 4. Un ulteriore
limite & quello di non aver potuto osservare I'OKS preope-
ratorio e di averlo osservato nel post-operatorio soltanto
ad oltre 1 anno di FU.

Conclusione

In conclusione la nostra ipotesi iniziale e stata confermata,
il nuovo strumentario & in grado di migliorare il posiziona-
mento delle componenti se confrontato con lo strumenta-
rio precedente, velocizzando la tecnica chirurgica e la sua
riproducibilita. Sono necessari comunque ulteriori studi
con un pit ampio numero di pazienti e un lungo follow-up
per investigare il comportamento delle protesi impiantate
mediante o strumentario Microplasty. Studi futuri, basati
su una valutazione TC, sarebbero maggiormente precisi
nel misurare 'allineamento delle componenti e la loro ro-
tazione.
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Lutilizzo delle megaprotesi modulari
nelle patologie oncologiche
e Nnon oncologiche del gomito

Modular megaprosthesis reconstruction for oncological
and non-oncological resection of the elbow joint

Antonio D’Arienzo’ (foto), Francesco Muratori?, Simone Colangeli', Lorenzo Andreani’,
Giovanni Beltrami®, Domenico Andrea Campanacci?, Antonino Sanfilippo*, Rodolfo Capanna'

" U0 Ortopedia e Traumatologia Universitaria ll, AOUF, Pisa, 2 SOD Ortopedia Oncologica e
Ricostruttiva, AOUC, Firenze; ® Ortopedia Oncologica Pediatrica, AOUC, Firenze; * Clinica
Ortopedica e Traumatologica AOU Policlinico Paolo Giaccone, Palermo

Riassunto

Introduzione. La ricostruzione dei grandi difetti ossei dell'articolazione del gomito & chirurgicamen-
te impegnativa a causa della scarsa copertura dei tessuti molli, della complessita biomeccanica e
della vicinanza alle strutture neurovascolari. Le megaprotesi modulari sono strumenti di ricostruzio-
ne consolidati per il gomito, tuttavia in letteratura sono presenti pochi casi a riguardo.

Materiali e metodi. Abbiamo rivisto retrospettivamente 40 pazienti che sono stati sottoposti a rico-
struzione dell'articolazione del gomito con megaprotesi modulari presso I'UO di Ortopedia Oncologi-
ca e Ricostruttiva del CTO di Firenze e I'UO Ortopedia e Traumatologia Universitaria Il AOUP di Pisa
tra Gennaio 1999 e Dicembre 2018. Sono stati compresi nello studio 16 maschi e 24 femmine con
un’eta media di 59 anni (11-84 anni). In 32 pazienti (80%) la protesi & stata impiantata in seguito
a resezione di tumore 0sseo. Otto pazienti (20%) invece sono stati trattati non per motivi oncologici
bensi per il fallimento di precedenti ricostruzioni dell’articolazione del gomito.

Risultati. In questo studio il follow-up generale medio ¢ stato di 28 mesi con un minimo di 7 mesi
e un massimo di 235 mesi. Per la valutazione funzionale dei pazienti oncologici sono stati utilizzati
il Musculoskeletal Tumor Society (MSTS) score e il Mayo Elbow Performance Score (MEPS), mentre
nei pazienti non oncologici & stato utilizzato solo il MEPS. Il punteggio medio al MEPS score ¢ stato
di 77,7 (range: 45-95, SD 13,2). 'MSTS medio ¢ stato di 23,4 (range 8-30, SD 5,09) pari al 76,7%
del punteggio massimo possibile. La sopravvivenza generale degli impianti a 5 anni € stata del
93,7% (95% Cl: 63,2-99,1%).

Discussione e conclusioni. Le megaprotesi modulari rappresentano una valida soluzione, affida-
bile ed efficace, per la ricostruzione dell'articolazione del gomito in presenza di grandi difetti ossei.
Le percentuali di complicanze sono inferiori a quelle osservate nei trapianti osteoarticolari e nelle
protesi composite, mentre il risultato funzionale € uguale. Nei pazienti con malattia metastatica che
coinvolge il gomito, I'impianto di una megaprotesi modulare consente un rapido recupero e sollievo
dal dolore preservando la funzione del gomito.

Parole chiave: tumore osseo, frattura complessa, omero distale, gomito, megaprotesi modulare, ricostruzione

Summary

Introduction. Reconstruction of large bony defects in the elbow joint is surgically challenging due
to poor soft tissue coverage, biomechanical complexity, and proximity to neurovascular Structures.
Modular megaprostheses are well-established reconstruction tools for the elbow, however there are
few cases in the literature.
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Materials and methods. \We retrospectively reviewed 40 patients who underwent reconstruction of the elbow joint with modular megaprostheses
at the UO of Oncological and Reconstructive Orthopedics of the CTO of Florence and the UO University Orthopedics and Traumatology I AOUP of
Pisa between January 1999 and December 2018. 16 males and 24 females with an average age of 59 years (11-84 years) were included in the
study. In 32 patients (80%) the prosthesis was implanted following bone tumor resection. Eight patients (20%) were treated not for oncological
reasons but for the failure of previous reconstructions of the elbow joint.

Resullts. In this study, the mean overall follow-up was 28 months with a minimum of 7 months and a maximum of 235 months. The Musculoskeletal
Tumor Society (MSTS) score and the Mayo Elbow Performance Score (MEPS) were used for the functional assessment of oncological patients,
while only MEPS was used in non-cancer patients. The mean MEPS score was 77.7 (range. 45-95, SD 13.2). The average MSTS was 23.4 (range
8-30, SD 5.09) equal to 76.7% of the maximum possible score. Overall megaproshteses 5-year survival was 93.7% (95% CI: 63.2-99.1%).
Discussion and conclusions. Modular megaprostheses represent a valid, reliable and effective solution for the reconstruction of the elbow joint in
the presence of large bone defects. The complication rates are lower than those observed in bone and joint transplants and composite prostheses,
while the functional result is the same. In patients with metastatic disease involving the elbow, the implantation of a moaular megaprosthesis

allows rapid recovery and pain relief while preserving the function of the elbow.

Key words: bone tumour, complex fracture, distal humerus, elbow, modular megaprosthesis, reconstruction

Introduzione

Il trattamento chirurgico dei tumori di questi distret-
ti ossei, per fortuna rari, € molto impegnativo dal punto
di vista chirurgico e richiede un’attenta pianificazione
preoperatoria e tecniche ricostruttive adeguate alla sede e
alle dimensioni del tumore. Le stesse considerazioni sono
valide per le fratture complesse intrarticolari con scarsa
qualita dell’osso, I'artrite reumatoide e i fallimenti di oste-
osintesi precedenti. Tutte queste situazioni sono accu-
munate dalla presenza di ampi difetti ossei paragonabili
a quelli che si hanno dopo la resezione di un tumore .
Lobiettivo & il ripristino della funzionalita dell’arto, a pre-
scindere dall'indicazione: una buona ricostruzione dell’ar-
ticolazione del gomito, spesso, porta ad un risultato piu
soddisfacente rispetto al’amputazione dell’arto superiore.
Svariate tecniche chirurgiche sono state utilizzate nel pas-
sato; I'artrodesi di gomito & difficimente attuabile in pre-
senza di ampi difetti ossei €, comunque, ha scarsi risultati
funzionali essendo mal accettata dal paziente 2. Un inne-
sto osteoarticolare ripristina la quasi totalita del movimento
del gomito ma con un alto tasso di possibili complicanze.
Un’instabilita residua, un’infezione e una ritardata integra-
zione tra innesto e 0sso del paziente possono portare ad
interventi di revisione chirurgica dell’impianto #%. | fallimenti
strutturali, che avvengono nelle ricostruzioni con innesto
0SS€e0, PossoNo essere evitati sostituendo I'articolazione
con una megaprotesi. Un impianto protesico convenzio-
nale, spesso, non e adatto a colmare I’'ampio difetto osseo
risultante dalla resezione 7; pertanto si devono utilizzare
sistemi protesici modulari o custom-made &°.La ripresa
funzionale dell’arto ¢ il principale scopo dell’applicazione
di sistemi modulari o di protesi custom made, i cui risulta-
ti sono sicuramente migliori rispetto all’amputazione o ad
un’artrodesi peraltro difficile da eseguire in caso di ampio
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difetto osseo 27'°. Pochi lavori sono riportati in letteratura
sui risultati e sulle difficolta d’'impianto di una megaprotesi
modulare a livello del gomito. Tutti questi lavori sono studi
retrospettivi con un numero limitato di pazienti includen-
do un ampio spettro di indicazioni; tumori ossei primitivi,
lesioni secondarie tumorali, eventi traumatici con ampie
perdite di sostanze in cui non & possibile procedere a ri-
costruzione con metodiche tradizionali, fallimenti di oste-
osintesi e protesiche. Lo scopo del nostro studio € stato
quello di rivedere la nostra esperienza sulle megaprotesi
modulari per la ricostruzione del gomito dopo resezione
di tumori, dopo fallimento di osteosintesi 0 mobilizzazione
di protesi convenzionali. |l risultato funzionale, il tasso di
complicanze e il risultato oncologico sono stati considerati
come fattori principali da analizzare.

Materiali e metodi

Abbiamo rivisto retrospettivamente 40 pazienti che sono
stati sottoposti a ricostruzione dell’articolazione del go-
mito con megaprotesi modulari presso 'UO di Ortopedia
Oncologica e Ricostruttiva del CTO di Firenze e 'UO Or-
topedia e Traumatologia Universitaria Il AOUP di Pisa tra
Gennaio 1999 e Dicembre 2018. Tutti i pazienti presenta-
vano un’ampia perdita di sostanza ossea dell’omero di-
stale o dell’ulna prossimale, tale da rendere non eseguibile
impianto di una protesi di gomito convenzionale. Sono
stati compresi nello studio 16 maschi e 24 femmine con
un’eta media di 59 anni (11-84 anni). In 32 pazienti (80%)
la protesi & stata impiantata in seguito a resezione di tu-
more 0sseo. Lo stadio e I'estensione del tumore sono sta-
ti studiati prima dell’intervento con radiografie standard,
studi TC, RM e scintigrafia. Uno studio PET ¢ stato ese-
guito solo nei pazienti trattati dopo il 2010. Le caratteristi-
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che istologiche del tumore e I'estensione della distruzione
0ssea sono stati i parametri che ci hanno guidato nello
stabilire il livello di resezione.

Sul totale dei pazienti, 20 di questi si presentavano con
una lesione metastatica (18 con un’impending fracture e
2 con una frattura patologica). La sede molto vicina all’ar-
ticolazione non permetteva I’esecuzione di un trattamen-
to piu conservativo come il curettage o I'osteosintesi con
ausilio di cemento. Cinque pazienti (13,9%) erano affetti
da un tumore osseo primitivo (due osteosarcomi, un con-
drosarcoma di alto grado, un fibrosarcoma, un osteosar-
coma di basso grado). Nel gruppo dei pazienti oncologici
rientravano anche due plasmocitomi (5,5%), due tumori a
cellule giganti (5,5%) e tre sarcomi delle parti molli (8,3%)
che interessavano I'omero distale. Otto pazienti (20%)
invece sono stati trattati non per motivi oncologici bensi
per il fallimento di precedenti ricostruzioni dell’articolazio-
ne del gomito: sei per un’osteosintesi insufficiente o per
mobilizzazione asettica di protesi convenzionali; un pa-
ziente, trattato inizialmente per un sarcoma di Ewing con
resezione intercalare e innesto di perone vascolarizzato,
ha sviluppato una pseudoartrosi esitata poi in una frattu-
ra patologica, rendendo cosi necessario I'impianto di una
protesi di omero totale con lembo di gran dorsale per la
copertura; un altro paziente, trattato inizialmente per un
Condrosarcoma di grado Il con una megaprotesi di omero
prossimale, ha sviluppato un riassorbimento osseo intor-
no e distalmente al fittone protesico, che ha reso necessa-
rio 'impianto di una protesi custom made di omero distale
che si raccordasse al precedente impianto.

Nella Tabella | & riportato un quadro piu dettagliato con i
dati di tutti i pazienti.

Tecnica chirurgica

In tutte le resezioni di gomito € stata utilizzata una via d’ac-
cesso laterale, salvo in caso di sostituzione totale dell’o-
mero dove l'incisione é stata allargata prossimalmente in
una via deltoideo-pettorale. Il nervo radiale & stato iden-
tificato e isolato lungo tutto il suo decorso tra il muscolo
brachiale e il brachioradiale. Dopo I’'osteotomia dell’omero
distale o dell’'ulna prossimale e 'asportazione dei tessuti
circostanti, abbiamo completato la resezione del tumo-
re proteggendo il nervo ulnare. In 24 casi (60%) e stato
utilizzata una megaprotesi tipo HMRS (Howmedica Inter-
national, Limerick, Ireland) mentre in 15 casi (37,6%) ab-
biamo impiantato una protesi tipo Discovery-SRS (Biomet
Orthopedics, Warsaw, Indiana, USA) e in un caso (2,4%)
un impianto custom-made realizzato da Waldemar LINK®
GmbH & Co. KG, Hamburg, FRG. Tutti gli impianti sono di
tipo vincolato con giunto a cerniera. In tre pazienti (8,3%),
& stato necessario I'utilizzo di una protesi totale di omero
per la ricostruzione.
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Una mobilizzazione passiva & stata concessa nell'imme-
diato post-operatorio, mentre il trattamento riabilitativo
completo & iniziato alla guarigione completa della ferita.

Follow-up

Tutti i pazienti sono sati seguiti clinicamente e radiologica-
mente con la registrazione delle complicanze chirurgiche.
Per il gruppo di pazienti oncologici si sono considerate
anche la sopravvivenza del paziente, la comparsa di me-
tastasi e di recidive locali. Per la valutazione funzionale dei
pazienti oncologici sono stati utilizzati i| Musculoskeletal
Tumor Society (MSTS) score € il Mayo Elbow Performance
Score (MEPS) 202" mentre nei pazienti non oncologici &
stato utilizzato solo il MEPS. Nelle Tabelle Il € lll sono mo-
strati questi sistemi di valutazione

Metodi statistici

Per I'analisi statistica si e utilizzato il software SPSS (ver-
sione 18, SPSS, Inc Chicago, IL, USA). Per ogni scala di
valutazione ¢ stata calcolata la media e la deviazione stan-
dard. | risultati funzionai dei due gruppi di pazienti sono
stati comparati utilizzando il T-test con livello di significati-
vita p < 0,05.

Risultati

In questo studio il follow-up generale medio é stato di 28
mesi con un minimo di 7 mesi e un massimo di 235 mesi.

Risultati oncologici

Dei 20 pazienti trattati per una lesione secondaria, 14
(70%) sono morti per progressione sistemica di malattia,
mentre i restanti 6 (30%) pazienti non hanno evidenza di
malattia all’ultimo follow-up.

Due dei cinque pazienti con un tumore 0sseo primitivo (un
osteosarcoma e un osteosarcoma a basso grado) sono
in vita all’'ultimo follow-up, mentre gli altri tre pazienti (un
fiorosarcoma, un osteosarcoma e un condrosarcoma ad
alto grado) sono morti dopo aver sviluppato metastasi a
distanza. Un paziente con un sarcoma delle parti molli
dell’omero distale e uno con un plasmocitoma, sono mor-
ti per progressione sistemica di malattia dopo un breve
follow-up di 10 mesi, mentre i due pazienti con diagnosi
di tumore a cellule giganti non hanno evidenziato recidive
locali.

Sebbene il nostro gruppo di pazienti sia notevolmente ete-
rogeneo con un ampio spettro di diagnosi istologiche, la
localizzazione della malattia a livello dell’articolazione del
gomito sembra essere associata ad una elevata morta-
lita: considerando infatti tutti i pazienti, la sopravvivenza
generale a cinque anni € stato solo del 25,1% (95% Cl:
8,8-45,4%) (Fig. 1).
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Tabella I. Elenco pazienti inclusi nello studio.

A. D’Arienzo et al.

Etd Localizzazione Diagnosi Frattura Margini Follow-up (mesi) MSTS MEPS Risultato
Oncologico
65 Omero distale Metastasi No Marginali 7 25 83 DOD
71 Omero distale Plasmocitoma Si Ampi 25 28 85 DOD
14 Ulna prossimale ~ Tumore a cellule giganti No Ampi 204 26 90 NED
77 Omero distale Metastasi No Marginali 14 23 75 DOD
61 Omero distale Metastasi No Marginali 6 24 80 DOD
67 Omero distale Tumore a cellule giganti No Ampi 144 30 95 NED
65 Omero distale Metastasi No Marginali 6 28 85 DOD
73 Omero distale Metastasi No Marginali 6 10 45 DOD
68 Omero distale Metastasi No Ampi 3 28 86 DOD
81 Omero distale Metastasi No Marginali 4 26 88 DOD
57 Omero distale Metastasi No Marginali 6 30 85 DOD
35 Omero distale Condrosarcoma G2 No Ampi 12 28 87 DOD
59 Omero distale Plasmocitoma No Ampi 14 27 70 DOD
76 Omero distale Fibrosarcoma No Ampi 6 25 71 DOD
65 Omero distale Metastasi No Marginali 5 22 65 DOD
63 Omero distale Metastasi No Marginali 10 23 67 DOD
58 Omero distale Metastasi No Marginali 20 27 85 DOD
76 Omero distale Metastasi Si Ampi 14 28 86 DOD
24 Omero distale Osteosarcoma No Ampi 2 20 70 DOD
70 Omero distale Metastasi No Ampi 48 25 80 DOD
72 Omero distale Soft tissue sarcoma No Ampi 120 28 85 NED
42 Omero distale Fallimento osteosintesi 2 85
71 Omero distale Pseudoarthrosi 46 50
70 Omero distale Pseudoarthrosi 42 90
29 Omero distale Fallimento osteosintesi 32 95
50 Omero distale Metastasi No Marginali 26 29 60 AWD
11 Omero distale Osteosarcoma No Ampi 12 25 82 NED
53 Omero distale Sarcoma dei tessuti molli Si Ampi 10 14 80 DOD
62 Omero distale Metastasi No Marginali 3 20 70 DOD
83 Omero distale Metastasi No Marginali 12 11 52 AWD
65 Omero distale Metastasi No Marginali 11 22 90 AWD
75 Omero distale Metastasi Si Ampi 5 23 86 AWD
84 Omero (tutto) Sarcoma dei tessuti molli No 2 22 70 DOD
74 Omero (tutto) Metastasi No 3 15 80 AWD
48 Omero (tutto) Fallimento ricostruzione 10 40 NED
intercalare
Con perone vascolarizzato
continua
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Tabella I. segue

51 Omero distale Osteosarcoma basso No Ampi 8 28 90 NED
37 Omero distale grado No Ampi 18 23 87 NED
52 Omero distale Metastasi 27 85
70 Omero distale Fallimento osteosintesi 25 69
47 Omero distale Fallimento osteosintesi 4 83
Fallimento protesi
precedente
Tabella Il. Score per le procedure di salvaguardia dell’arto superiore come proposte da ISOLS.
Punti Dolore Funzione Accettazione psic. Posizionamento mano Destrezza Sollevamento
manuale
5 No Nessuna Entusiasta Nessuna limitazione Normale Normale
restrizione
4 <<<<<Intermedio>>>>>
3 Modesto Limiti ricreativi Soddisfatto Non al di sopra della Perdita Limitato
spalla o Pr/Sp movimenti fini
2 <<<<<Intermedio>>>>>
1 Moderato Disabilita parziale Accettazione Non al di sopra del Perdita della Solo con aiuto
polso pinza
0 Severo Disabilita totale Non accettazione Ballante Perdita della No
presa
Tabella Ill. Lo score Mayo per la funzionalita del gomito (MEPS). 3
Funzione Definizione Punti 2
Dolore Nessuno 45 8
Lieve 30 R
Moderato 15 £8
Severo 0 g 2
Mobilita Articolarita > 100° 20 A
Articolarita 50-100° 15 8-
Articolarita < 50° 5 .
Stabilita Stabile 10 i
Moderatamente instabile 5 o x o P P 7. 2 5
Marcatamente instabile 0 o
Funzione Toccarsi | capelli 9 Figura 1. Sopravvivenza generale dei pazienti.
Nutrirsi 5
Igiene 5
g . Risultati funzionali
Indossa.re una camceia 5 Il punteggio medio al MEPS score & stato di 77,7 (ran-
Mettersi le scarpe 9 ge: 45-95, SD 13,2) Il risultato funzionale ottenuto & stato

Punteggio massimo = 100 punti.
Risultato eccellente se > 90 punti; buono tra 75-89 punti; sufficiente tra 60-
74 punti; modesto se < 60 punti.
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considerato eccellente (> 90 p) in sei pazienti (15%, 4 on-
cologici e 2 non oncologici), buono (75-89 p) in 21 (52,5%,
18 oncologici € 3 non oncologici), discreto (60-74 p) in
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Figura 2. Caso clinico: paziente con tumore a cellule gigantic. (A) RM pre-operatoria, segmento resecato e protesi modulare. (B) Controllo
Rx-grafico. (C) Immagini cliniche del paziente.

nove (22,5%, 8 oncologici e 1 non oncologico) e cattivo
(60 p)in 4 (10%, 2 oncologici € 2 non oncologici).

In 25 pazienti (62,5%, 20 oncologici e 5 non oncologici) il
R.O.M. articolare era oltre i 100°, tra i 50° e i 100° in dieci
pazienti (25%, 8 oncologici € 2 non oncologici) € meno di
50° in cinque pazienti (12,5%, 4 oncologici e 1 non onco-
logico). Tutti i tre pazienti che hanno subito una sostituzio-
ne totale dell’'omero, presentavano una scarsa abduzione
della spalla: due pazienti arrivano ad un’abduzione attiva
di 45° e un paziente non era in grado di abdurre attiva-
mente la spalla. Non abbiamo riscontrato una differenza
significativa al MEPS tra i pazienti oncologici € non onco-
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A )

logici (p > 0,05), con MEPS medio dei pazienti oncologici
pari a 78,44 (SD 11,6) e quello dei pazienti non oncologici
di 75,78 (SD 18,94).

L’'MSTS (Tab. ll) & stato valutato nei 32 pazienti oncologici
nei quali I'articolazione & stata ricostruita in seguito alla
resezione del tumore. MSTS medio e stato di 23.4 (ran-
ge 8-30, SD 5.09) pari al 76,7% del punteggio massimo
possibile.

Il miglior risultato funzionale postoperatorio & stato otte-
nuto dai due pazienti con diagnosi di tumore a cellule gi-
ganti, con un punteggio medio di 92,5 punti al MEPS e 28
punti allMSTS (Fig. 2). | pazienti con sarcoma delle parti
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Figura 3. Caso clinico paziente non oncologico. (A) Rx e Tc pre-operatoria (B) Porzione di omero resecato (C) Controllo rx a 3 mesi post-
operatorio. (D) Risultato funzionale.

molli, hanno ottenuto un risultato funzionale postoperato-
rio accettabile, con un punteggio medio al MEPS di 75 e
allMSTS di 18. Il peggior risultato (MEPS 40) si & avuto nel
paziente con sarcoma di Ewing trattato prima con innesto
di perone vascolarizzato e poi con protesi totale di omero.
Nella Figura 3 il caso clinico di un paziente trattato per
fallimento di precedenti osteosintesi.

Complicanze

Nella nostra casistica le lesioni nervose sono la compli-
canza piu frequente. Abbiamo riscontrato due paralisi del
radiale e una dell’'ulnare che non si sono risolte completa-
mente e inoltre una paralisi transitoria del radiale nel posto-
peratorio risoltasi completamente nel giro di quattro mesi.
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In un paziente, al fine di ottenere dei margini adeguati, si &
reso necessario il sacrificio del nervo radiale in quanto infil-
trato dal tumore. In un secondo tempo si & effettuata una
trasposizione tendinea per ripristinare I'estensione del pol-
s0. Questo comunque non ¢ stato considerato come una
complicanza, in quanto il sacrificio del nervo & stato inten-
zionale al fine di rendere possibile una resezione en-bloc.

In un caso, c’e stato il falimento strutturale della protesi
modulare a 20 mesi dall’'intervento, che ¢ stata revisionata
per risolvere il disassemblaggio delle componenti prote-
siche. Nel caso della sostituzione totale dell’omero dopo
fallimento della ricostruzione con innesto di perone vasco-
larizzato, il paziente a 13 mesi dall’intervento ha sviluppato
un’infezione profonda da Pseudomonas aeruginosa, iden-
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tificato tramite esame colturale; 'infezione & stata trattata
CON suUCcesso con una terapia antibiotica endovena e suc-
cessiva revisione dell’impianto in due tempi.

Dato che solo in un caso si & resa necessaria la sostitu-
zione dell'impianto, la sopravvivenza generale a 5 anni &€
stata del 93,7% (95%Cl: 63,2-99,1%).

Discussione

Gli ampi difetti ossei, nell’omero distale e nell’'ulna pros-
simale, risultanti dalla resezione di un tumore osseo e
in casi di revisione di protesi di primo impianto o da fal-
limenti dell’osteosintesi, rappresentano dei casi molto
impegnativi da un punto di vista chirurgico. Le protesi di
gomito convenzionali non riescono a ripristinare la funzio-
ne dell’articolazione a causa del’ampia diminuzione del
bone-stock 7. Inoltre, la scarsa copertura dei tessuti mol-
i e la vicinanza ad importanti strutture nervose, rendono
I'intervento chirurgico ancora pit complesso. Varie sono le
tecniche descritte per la ricostruzione del gomito in questi
casi, che comprendono la ricostruzione con innesti osteo-
articolari, I'utilizzo di protesi composite, di protesi custom-
made e di megaprotesi modulari, € I'artrodesi 2:68-1922.23,
In letteratura, per ognuna di queste tecniche, si trovano
delle casistiche ridotte con un numero limitato di pazien-
ti. Con l'artrodesi si ottiene una riduzione significativa del
dolore, ma si ha una forte limitazione funzionale nella vita
quotidiana 2. Per avere dei buoni risultati con questa tec-
nica, si deve ottenere una fusione completa dei capi os-
sei. Bisogna tener presente che nei pazienti oncologici,
sottoposti a trattamenti radioterapici e chemioterapici, si
osserva spesso un ritardo di consolidazione ossea, fatto
questo che ostacola la guarigione nel caso di un interven-
to di artrodesi.

Nell'intento di preservare la funzionalita articolare del go-
mito, si possono utilizzare gli innesti osteoarticolari; & co-
munque riportato un alto tasso di complicanze 4. | pro-
blemi maggiori legati a questa tecnica sono le infezioni e
I'instabilita articolare.

Utilizzando le protesi composite si riduce il rischio di in-
stabilita, ma si ha comunque un alto tasso di infezioni € di
fratture dell’innesto 2222,

Le protesi di gomito modulari 0 su misura rappresenta-
no una valida strategia chirurgica nei grandi difetti ossei
dell’estremita distale del’omero, consentendo di evitare
i problemi strutturali legati alla ricostruzione con innesto
0sseo 80, Lo scopo di questo studio € stato quello di pre-
sentare i risultati funzionali e le complicazioni della mega-
protesi modulari di gomito e il risultato oncologico in quei
pazienti che hanno subito la resezione di un tumore.
Questo studio ha diversi limiti. In primo luogo, il nume-
ro dei pazienti & limitato, fatto che riduce il valore stati-
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stico, anche se € una delle casistiche pil ampia a nostra
conoscenza. In secondo luogo, il gruppo dei pazienti in
esame & molto eterogeneo, con diverse indicazioni alla ri-
costruzione protesica; tuttavia, dato che € un trattamento
chirurgico eseguito raramente, non & possibile avere una
popolazione di studio omogenea con criteri di inclusione
ristretti. In terzo luogo, I'elevato tasso di mortalita nei pa-
zienti oncologici compromette il follow-up e I'analisi della
soprawvivenza dell'impianto. Infing, lo studio & stato di tipo
retrospettivo e non in cieco, fatto che rappresenta un po-
tenziale bias.

Non sono numerose le casistiche riportate in letteratura ri-
guardo all’utilizzo delle protesi modulari di gomito (Tab. IV).
| risultati funzionali della megaprotesi sembrano essere in-
coraggianti, anche se ci sono pochi lavori in letteratura.
Tang riporta una casistica di 25 pazienti trattati con protesi
custom-made dopo resezione di gomito per tumore, con
un punteggio medio MSTS di 23,9 € un MEPS medio di
82 '8, Inoltre, Hanna e Kulkarni riportano, nel loro lavoro,
un buon risultato funzionale con risoluzione della sintoma-
tologia dolorosa dopo ricostruzione con protesi custom-
made "2, Nel lavoro di Athwal, sette pazienti su 20 hanno
ottenuto un recupero funzionale eccellente o buono, dopo
limpianto di una protesi convenzionale tipo Coonrad-
Morrey, in seguito alla resezione di tumore del gomito o
del’'omero distale °. Anche Henrichs evidenzia buoni ri-
sultati funzionali nella maggior parte dei pazienti, sebbene
osservi un tasso di complicanze elevato con particolare
enfasi sul tasso di allentamento dello stelo omerale 24, |I
lavoro di Casadei 2 riporta dei risultati funzionali migliori
negli impianti utilizzati nelle lesioni primitive rispetto a quel-
le metastatiche, mettendo in luce comunque che I'utilizzo
di questo tipo di impianti rappresenta un’ottima soluzione
nei casi di tumore localizzato al gomito.

| risultati ottenuti nella nostra casistica sono paragonabili
a quelli presenti in letteratura, con un punteggio medio al
MEPS e allMSTS di 78,2 e 23,4 rispettivamente. | due
pazienti con diagnosi di sarcoma dei tessuti molli hanno
ottenuto un risultato funzionale peggiore dopo I'interven-
to. In entrambi i pazienti e stato necessaria I'asportazione
della muscolatura circostante I'articolazione, il che spiega
questo risultato.

La procedura di ricostruzione con utilizzo di megaprotesi
modulari, &€ associata ad alti tassi di complicanze a causa
dei tempi chirurgici lunghi, del sacrificio delle strutture ar-
ticolari e della scarsa copertura dei tessuti molli. Le com-
plicanze sono la mobilizzazione asettica, il disassemblag-
gio del giunto, l'infezione, una frattura periprotesica e un
eventuale danno alle strutture nervose.

Nel 2011 Henderson ha pubblicato una nuova classifica-
zione per i fallimenti protesici in pazienti oncologici, con-
siderando le problematiche relative ai tessuti molli come
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Tabella IV. Principali lavori presenti in letteratura.

Studio Pazienti Diagnosi Tipo di Follow- Pazienti Recidiva Complicanze Risultato
protesi up (mesi) morti di locale funzionale
malattia
Sperling '” 13 7 primitivi CM 30,0 8 3 1 sostituzione vite; 1 lesione MEPS:
0ssei nervosa
6 metastasi 3 eccellente;
6 buono, 2
sufficiente,
2 scarso
Kulkarni 2 10 8 primitivi  Megaprotesi 96,0 4 0 3 mobilizzazioni asettiche; 3  TESS: 73%
ossei custom fallimento meccanico
2 metastasi made
Weber ' 23 18 Custom- 34,0 11 6 4 |esioni nervose; 2 MSTS: 77%
made 0 infezioni;
Megaprotesi 2 riassorbimenti allograft; 3
custom osteolisi periprotesiche
made 2 mobilizzazioni asettiche
5APC
Rolf '3 4 4 metastasi Megaprotesi 36,8 2 0 Nessune Est/Flex:
daKrenale  custom 0°/20°/113°
made
Athwal ° 20° 2 CM + AP 34,0 15 5 5 lesioni nervose; 2 MEPS: 75 pt
18 CM pseudoartrosi APC;
3 fratture periprotesiche;
1usura del vincolo protesico
Hanna " 18 11 primitivi  Megaprotesi 52,8 7 2 3 mobilizzazioni asettiche, 1 MSTS: 76%
ossei custom infezione; 1 lesione nervosa
made
6 metastasi TESS: 73%
1 tumore
benigno
aggressivo
Schwab 5 5 4 CM + APC 60,0 1 0 1 pseudoartrosi + fallimento  MSTS: 25,2
meccanico, pt
1CM 1 lesione nervosa MEPS 91 pt
Tang @ 25 15 primitivi  Megaprotesi 35,6 11 4 1 Lesione nervosa, 1 lesione MSTS:
ossei custom vascolare, 79,7%
made
8 metastasi 4 mobilizzazioni asettiche ~ MEPS: 82 pt
2 tumore
benigno
aggressivo
continua
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Tabella IV. segue.

Nostra 40
casistica

10 primitivi
0SSei

20
metastasi

2 tumore
benigno
aggressivo

8 non-
oncologici
(revisioni)

Megaprotesi 22
modulari

A. D’Arienzo et al.

23 0 2 lesioni n. radiale, 1 lesione MEPS: 77 pt
n. ulnare,
1 disassemblaggio MSTS: 23 pt
protesico, 1infezione
(76,7%)

APC: Allograft prosthetic composite; CM: Coonrad-Morrey prosthesis (Zimmer Inc, Warsaw, Indiana); MSTS: Musculoskeletal Tumor Society score 2°; MEPS: Mayo

Elbow Performance score 2'; TESS: Toronto Extremity Salvage score .

tipo 1, la mobilizzazione dello stelo come tipo 2, la rottura
delle componenti e una frattura periprotesica come tipo 3,
le infezioni come Tipo 4 € la recidiva locale come tipo 5 2.
Questa classificazione ¢ stata adottata dall’lnternational
Society of Limb Salvation con lo scopo di introdurre un
linguaggio comune nel valutare i risultati delle procedure di
salvataggio di un arto.

Nel nostro studio le complicanze osservate sono state 4
di tipo 1, una di tipo 3 e una di tipo 4. Tutte le complican-
ze di tipo 1 sono state relative a lesioni nervose; tuttavia,
in un paziente si & trattato solo di uno stupor temporaneo
poi risoltosi completamente. Contrariamente alle casisti-
che presenti in letteratura, non abbiamo osservato casi
di mobilizzazione asettica (tipo 2) o di recidive locali (tipo
5). Una spiegazione e probabilmente I'alta percentuale
di pazienti metastatici, con ridotta aspettativa di vita,
presenti nella nostra casistica. Infatti, & stato rilevato un
tasso di sopravvivenza a 5 anni dei pazienti molto bas-
S0 (25,1%). Escluso il tasso di recidive locali, i rimanenti
dati relativi alle complicanze sono simili a quelli riportati
in letteratura.

Conclusioni

La ricostruzione degli ampi difetti ossei, risultanti da re-
sezioni per patologie tumorali € non tumorali, che riguar-
dano l'articolazione del gomito € una situazione molto
complessa da affrontare avendo come obiettivo il ripristi-
no della funzionalita dell’arto 2. Le opzioni ricostruttive a
disposizione del chirurgo possono essere: le protesi con-
venzionali o modulari, gli innesti osteoarticolari, le protesi
composite, I'artrodesi e gli innesti vascolarizzati. E inoltre
fondamentale una stretta collaborazione interdisciplinare
con un chirurgo plastico al fine di evitare inconvenienti du-
rante la chiusura della ferita.
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Volendo analizzare gli innesti osteoarticolari in confronto
con la sostituzione protesica dobbiamo tenere presente
le principali complicanze. Per gli innesti sono le infezioni, il
rischio di non consolidamento, le fratture e I'instabilita ar-
ticolare mentre per le protesi oltre al rischio di infezione Ci
sono i fallimenti meccanici e lo scollamento delle compo-
nenti protesiche. Premesso che il chirurgo deve essere in
grado di mettere in pratica tutte le tecniche di ricostruzione,
ci sentiamo di poter affermare che gli innesti ossei di banca
funzionano meglio nei pazienti giovani e attivi, con la con-
servazione della maggior parte dei muscoli e dei legamen-
ti, un buono stato della cute che permetta una chiusura
della ferita senza problemi e dove non sia necessaria una
radioterapia adiuvante. Nei pazienti piu anziani, con meno
richieste funzionali, con la maggior parte dei tendini e dei
muscoli asportati, una difficile copertura dei tessuti molli e
necessitanti di radioterapia adiuvante, la sostituzione prote-
sica dell’articolazione & piu sicura e meno complessa.

In conclusione quindi, le megaprotesi di gomito rappre-
sentano uno strumento valido ed efficace nelle ricostru-
zioni di ampi difetti ossei dell’articolazione del gomito.
A nostro modo di vedere € la scelta migliore per evitare
un’artrodesi, con un tasso di complicanze minore rispetto
agli innesti osteoarticolari e alle protesi composite, otte-
nendo risultati funzionali equivalenti. Il tipo di intervento &
accettato meglio da un punto di vista emotivo e cosmetico
rispetto all’artrodesi. Questi sistemi modulari rappresen-
tato un ottimo metodo ricostruttivo non solo nei pazienti
oncologici ma anche nei fallimenti di precedenti osteosin-
tesi e di protesi convenzionali. Probabilmente il candidato
ideale a questo tipo di chirurgia € il paziente con lesione
metastatica al gomito con frattura patologica o “impen-
ding” fracture dovute all’ampio difetto osseo, permetten-
do un recupero rapido con bassi tassi di morbidita e una
buona funzionalita.

GIOT



Lutilizzo delle megaprotesi modulari nelle patologie oncologiche e non oncologiche del gomito

Bibliografia

1

Picci PM, Manfrini M, Fabbri N, et al. Atlas of musculoskeletal
tumors andtumorlike lesions. 1 ed. Springer International Pub-
lishing 2014. https://doi.org/10.1007/978-3-319-01748-8

Koller H, Kolb K, Assuncao A, et al. The fate of elbow ar-
throdesis: indications, techniques, and outcome in fourteen
patients. J Shoulder Elbow Surg 2008;17:293-306. https://
doi.org/10.1016/j.jse.2007.06.008

Moghaddam-Alvandi A, Dremel E, Guven F, et al. Arthro-
desis of the elbow joint. Indications, surgical technique and
clinical results. Unfallchirurg 2010;113:300-307. https://doi.
org/10.1007/s00113-009-1722-y

Dean GS, Holliger EH, Urbaniak JR. Elbow allograft for re-
construction of the elbow with massive bone loss. Long term
results. Clin Orthop Relat Res 1997;341:12-22.

Kharrazi FD, Busfield BT, Khorshad DS, et al. Osteoarticu-
lar and total elbow allograft reconstruction with severe bone
loss. Clin Orthop Relat Res 2008;466:205-209. https://doi.
org/10.1007/s11999-007-0011-8

Urbaniak JR, Black KE. Cadaveric elbow allografts: a six-
year experience. Clin Orthop Relat Res 1985;197:131-140.

Kozak TK, Adams RA, Morrey BF. Total elbow arthro-
plasty in primary osteoarthritis of the elbow. J Arthro-
plasty 1998;13:837-842. https://doi.org/10.1016/
s0883-5403(98)90041-9

Aldridge 3rd JM, Lightdale NR, Mallon WJ, et al. To-
tal elbow arthroplasty with the Coonrad/Coonrad-Mor-
rey prosthesis: a 10-to 31-year survival analysis. J
Bone Joint Surg Br 2006;88:509-514. https://doi.
org/10.1302/0301-620X.88B4.17095

Athwal GS, Chin PY, Adams RA, et al. Coonrad-Morrey total
elbow arthroplasty for tumours of the distal humerus and el-
bow. J Bone Joint Surg Br 2005;87:1369-1374. https://doi.
org/10.1302/0301-620X.87B10.16569

Funovics PT, Schuh R, Adams Jr. SB, et al. Modular pros-
thetic reconstruction of major bone defects of the distal end
of the humerus. J Bone Joint Surg Am 2011;93:1064-1074.
https://doi.org/10.2106/JBJS.J.00239

Hanna SA, David LA, Aston WJ, et al. Endoprosthetic re-
placement of the distal humerus following resection of bone
tumours. J Bone Joint Surg Br 2007;89:1498-503. https://
doi.org/10.1302/0301-620X.89B11.19577

Kulkarni A, Fiorenza F, Grimer RJ, et al. The results of en-
doprosthetic replacement for tumours of the distal humer-
us. J Bone Joint Surg Br 2003;85:240-243. https://doi.
org/10.1302/0301-620x.85b2.13524

Rolf O, Gohlke F. Endoprosthetic elbow replacement in pa-
tients with solitary metastasis resulting from renal cell carci-
noma. J Shoulder Elbow Surg 2004;13:656-663. https://doi.
org/10.1016/j.jse.2004.05.001

Ross AC, Sneath RS, Scales JT. Endoprosthet-
ic replacement of the humerus and elbow joint. J

GIOT

16

20

21

22

23

24

25

26

27

Bone Joint Surg Br 1987;69:652-655.
org/10.1302/0301-620X.69B4.3611176

Schwab JH, Healey JH, Athanasian EA. Wide en bloc ex-
tra-articular excision of the elbow for sarcoma with complex
reconstruction. J Bone Joint Surg Br 2008;90:78-83. https://
doi.org/10.1302/0301-620X.90B1.19958

Sorensen MS, Gregersen KG, Grum-Schwensen T, et al. Pa-
tient and implant survival following joint replacement because
of metastatic bone disease. Acta Orthop 2013;84:301-306.
https://doi.org/10.3109/17453674.2013.788437

Sperling JW, Pritchard DJ, Morrey BF. Total elbow arthroplas-
ty after resection of tumors at the elbow. Clin Orthop Relat
Res 1999;367:256-261.

Tang X, Guo W, Yang R, et al. Custom-made prosthesis
replacement for reconstruction of elbow after tumor resec-
tion. J Shoulder Elbow Surg 2009;18:796-8083. https://doi.
org/10.1016/j.jse.2009.01.022

Weber KL, Lin PP, Yasko AW. Complex segmental el-
bow reconstruction after tumor resection. Clin Orthop
Relat Res 2003;415:31-44. https://doi.org/10.1097/01.
pblo.0000093894.12372.53

Enneking WF, Dunham W, Gebhardt MC, et al. A system for
the functional ealuation of reconstructive procedures after
surgical treatment of tumors of the musculoskeletal system.
Clin Orthop Relat Res 1993;286:241-246.

Morrey BF, Adams RA. Semiconstrained arthroplasty for the
treatment of rheumatoid arthritis of the elbow. J Bone Joint
Surg Am 1992;74:479-490.

Mansat P, Adams RA, Morrey BF. Allograft-prosthesis com-
posite for revision of catastrophic failure of total eloow arthro-
plasty. J Bone Joint Surg Am 2004;86-A:724-735.

Morrey ME, Sanchez-Sotelo J, Abdel MP, et al. Allo-
graft-prosthetic composite reconstruction for massive bone
loss including catastrophic failure in total eloow arthroplasty.
J Bone Joint Surg Am 2013;95:1117-11124.

Henrichs MP, Liem D, Gosheger G, et al. Megaprosthetic
replacement of the distal humerus: still a challenge in limb
salvage. J Shoulder Elbow Surg 2019;28:908-914. https://
doi.org/10.1016/j.jse.2018.11.050

Casadei R, De Paolis M, Drago G, et al. Total elbow arthro-
plasty for primary and metastatic tumor. Orthop Traumatol
Surg Res 2016;102:459-465. https://doi.org/10.1016/].
otsr.2015.12.026

Henderson ER, Groundland JS, Pala E, et al. Failure mode
classification for tumor endoprostheses: retrospective re-
view of five institutions and a literature review. J Bone
Joint Surg Am 2011;93:418-429. https://doi.org/10.2106/
JBJS.J.00834

Davis AM, Wright JG, Wiliams JI, et al. Development of a
measure of physical function for patients with bone and soft
tissue sarcoma. Qual Life Res 1996;5:508-516. https://doi.
org/10.1007/BF00540024

https://doi.

161


https://doi.org/10.1007/978-3-319-01748-8
https://doi.org/10.1016/j.jse.2007.06.008
https://doi.org/10.1016/j.jse.2007.06.008
https://doi.org/10.1007/s00113-009-1722-y
https://doi.org/10.1007/s00113-009-1722-y
https://doi.org/10.1007/s11999-007-0011-8
https://doi.org/10.1007/s11999-007-0011-8
https://doi.org/10.1016/s0883-5403(98)90041-9
https://doi.org/10.1016/s0883-5403(98)90041-9
https://doi.org/10.1302/0301-620X.88B4.17095
https://doi.org/10.1302/0301-620X.88B4.17095
https://doi.org/10.1302/0301-620X.87B10.16569
https://doi.org/10.1302/0301-620X.87B10.16569
https://doi.org/10.2106/JBJS.J.00239
https://doi.org/10.1302/0301-620X.89B11.19577
https://doi.org/10.1302/0301-620X.89B11.19577
https://doi.org/10.1302/0301-620x.85b2.13524
https://doi.org/10.1302/0301-620x.85b2.13524
https://doi.org/10.1016/j.jse.2004.05.001
https://doi.org/10.1016/j.jse.2004.05.001
https://doi.org/10.1302/0301-620X.69B4.3611176
https://doi.org/10.1302/0301-620X.69B4.3611176
https://doi.org/10.1302/0301-620X.90B1.19958
https://doi.org/10.1302/0301-620X.90B1.19958
https://doi.org/10.3109/17453674.2013.788437
https://doi.org/10.1016/j.jse.2009.01.022
https://doi.org/10.1016/j.jse.2009.01.022
https://doi.org/10.1097/01.blo.0000093894.12372.53
https://doi.org/10.1097/01.blo.0000093894.12372.53
https://doi.org/10.1016/j.jse.2018.11.050
https://doi.org/10.1016/j.jse.2018.11.050
https://doi.org/10.1016/j.otsr.2015.12.026
https://doi.org/10.1016/j.otsr.2015.12.026
https://doi.org/10.2106/JBJS.J.00834
https://doi.org/10.2106/JBJS.J.00834
https://doi.org/10.1007/BF00540024
https://doi.org/10.1007/BF00540024

Ricevuto: 14 settembre 2019
Accettato: 19 maggio 2021

Corrispondenza

Michela Florio

Sezione di Ortopedia e Traumatologia, Fondazione
Policlinico Universitario “A. Gemelli” IRCCS,
Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma
E-mail: michelaflorio86@gmail.com

Conflitto di interessi
Gli Autori dichiarano di non avere alcun conflitto di
interesse con I'argomento trattato nell’articolo.

Come citare questo articolo: Florio M, Liuzza F,
El'Ezz0 O, et al. Fratture sacrali: osteosintesi con viti
trans-ileosacrali vs placca percutanea posteriore,
esperienza di un singolo centro e revisione

della letteratura. Giornale Italiano di Ortopedia

e Traumatologia 2021;47:162-168; https://doi.
0rg/10.32050/0390-0134-334

© Copyright by Pacini Editore Srl

@ OPEN ACCESS

Larticolo ¢ OPEN ACCESS e divulgato sulla base della
licenza CC-BY-NC-ND (Creative Commons Attribuzione —
Non commerciale — Non opere derivate 4.0 Internazionale).
Larticolo puo essere usato indicando la menzione
di paternita adeguata e la licenza;, solo a scopi non
commerciali; solo in originale. Per ulteriori informazioni:
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed. it

162

Giornale Italiano di Ortopedia e Traumatologia
2021;47:162-168; doi: 10.32050/0390-0134-334

Fratture sacrali: osteosintesi con viti
trans-ileosacrali vs placca percutanea
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centro e revisione della letteratura

Fractures of sacrum: posterior sacral plate stabilization versus
transiliac screw fixation, a single center experience and
literature review
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Riassunto

Introduzione. Le fratture sacrali sono spesso secondarie a traumi ad alta energia e sono per lo pil
associate a fratture dell’anello pelvico. Il trattamento piu appropriato dipende dalla sede e dal tipo
di frattura. Ad oggi la scelta & ancora ampiamente dibattuta. In questo studio sono stati confrontati i
risultati clinici del trattamento con viti trans-ileosacrali e con placca posteriore percutanea.
Materiali e metodi. Sono stati inclusi 32 casi di pazienti con fratture sacrali isolate 0 associate a
lesioni dell’anello pelvico e con un follow-up medio di 15 mesi. | controlli clinici e radiografici sono
stati eseguiti a 3, 6 e 12 mesi dall’intervento chirurgico. E stata valutata la “Quality of Life” dei pa-
zienti tramite il questionario standard SF-36.

Risultati. ’osteosintesi con placca posteriore ha consentito una pili precoce concessione del carico e
mostrato una maggiore stabilita biomeccanica nel tempo. | risultati clinici e radiografici delle due tecni-
che sono sovrapponibili, pur presentando i casi di osteosintesi con placca delle fratture pit complesse.
Discussione. Ad oggi la scelta del miglior trattamento chirurgico & ancora ampiamente dibattuta.
L’osteosintesi con viti trans-ileosacrali & spesso la metodica di prima scelta. Presenta il vantaggio di
essere minimamente invasiva, & associata ad una minore perdita ematica intra-operatoria ed una
bassa percentuale di infezioni postoperatorie. | risultati clinici sono paragonabili a quelli dell’oste-
osintesi con placca e i dati finora raccolti avvalorano |a teoria per cui tale tecnica sia preferibile in
vista di una piti rapida e precoce ripresa delle attivita quotidiane.

Conclusioni. La sintesi con placca percutanea & una procedura introdotta pit di recente. Se ne ri-
conoscono i vantaggi in merito alla stabilita e 1a resistenza ottenuta con gli impianti, ma troppo pochi
risultano ancora i dati disponibili per poter affermare che sia I'intervento da preferire in definitiva.

Parole chiave: osteosintesi, fratture sacrali, anello pelvico posteriore, placca sacrale, viti trans-ileosacrali

Summary

Introduction. Sacral fractures are often due to high-energy traumas and are associated with fractures
of the pelvic ring. The most appropriate treatment depends on the location and type of the fracture. So
far, choosing the best surgical treatment is Still an open debate. In this study, we compared the clinical
results obtained with trans-sacroiliac lag screw fixation, along with a posterior percutaneous plate.
Materials and methods. We included 32 patients with sacral fractures alone or associated with
pelvic ring lesions with an average 15 months follow-up. Clinical and radiographic outcomes were
assessed at 3, 6 and 12 months after surgery. The patient's “Quality of Life” was evaluated using
the stanaard SF-36 questionnaire.
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Fratture sacrali: osteosintesi con viti trans-ileosacrali vs placca percutanea posteriore,
esperienza di un singolo centro e revisione della letteratura

Results. Posterior plate osteosynthesis has allowed an earlier weight-bearing and better biomechanical stability over time. Clinical and radiographic
results of the two techniques are comparable while presenting the cases of osteosynthesis with a plate of the most complex fractures.
Discussion. To date, the choice of the best surgical treatment is still widely debated. Internal fixation with iliac-sacral screws is often the first
choice. The benefits of this procedure include minimally invasive, with consequent lower intra-operative blood loss and a lower percentage of
postoperative infections. The clinical results are comparable to those of plate osteosynthesis. The data collected supports the theory that this
technique is preferable because of a faster and earlier recovery time of daily activities.

Conclusions. Posterior percutaneous plate synthesis is a recently introduced procedure. The advantages regarding the Stability and strength
obtained with the implants are recognized, however, the data available is still too little to affirm that it will be the most preferred surgical procedure.

Key words: osteosynthesis, sacral fractures, posterior pelvic ring, sacral plate, transiliac screws

Introduzione

Le fratture sacrali sono spesso secondarie a traumi ad alta
energia e per lo piu associate a fratture dell’anello pelvico
(sinfisi pubica, articolazioni sacro iliache), pil raramente
possono associarsi a fratture dell’acetabolo . In pazient
senza compromissione neurologica possono rimanere mi-
sconosciute nel 50% dei casi 2. In questi casi, infatti, la sin-
tomatologia pud essere caratterizzata da lombalgia ? e non
essendo presenti sintomi neurologici il trattamento puo es-
sere conservativo %4, Gli obiettivi del trattamento sono di ri-
durre anatomicamente le fratture per proteggere le strutture
vascolo nervose e permettere una precoce mobilizzazione
e ripresa del carico. La stabilizzazione di queste fratture puo
essere difficoltosa in pazienti con un inadeguato bone stock
e con comorbilita. Il trattamento pit appropriato dipende
dalla sede e dal tipo di frattura, dall'integrita delle faccette
articolari di L5-S1 e dall’eventuale associazione con fratture
dell’anello pelvico. Ad oggi la scelta del miglior trattamento
chirurgico rappresenta una sfida per il chirurgo. L’ osteosin-
tesi con viti trans-ileosacrali consente una buona stabilita e
compressione interframmentaria associata ad una ridotta
invasivita e possibilita di utilizzare sia il decubito supino che
prono. L utilizzo dell’amplificatore di brillanza comporta perod
una elevata esposizione a raggi X e richiede proiezioni spe-
cifiche. La tecnica espone inoltre al rischio di lesioni neuro-
logiche e vascolari, nonché al rischio di mal posizionamento
dei mezzi di sintesi, data la particolare anatomia sacrale € la
discreta percentuale di variabilita anatomica interindividua-
le. L'utilizzo della placca posteriore, d’altro canto, consente
una migliore stabilita biomeccanica e un minor rischio di
complicanze secondarie come la mobilizzazione o la rottura
dei mezzi di sintesi. Si associa perd ad un maggiore rischio
di infezioni, con possibilita di decubiti cutanei e necessita di
ulteriori interventi chirurgici, specialmente in soggetti magri.
L'obiettivo di questo studio & confrontare le due tecniche
di osteosintesi ed effettuare una revisione della letteratura.

Materiali e metodi

Sono stati inclusi 32 casi di pazienti con fratture sacrali iso-
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late 0 associate a lesioni dell’anello pelvico con un follow-up
medio di 15 mesi (range 12-17 mesi). Per ogni paziente e
stato eseguito un planning pre-operatorio mediante esami
radiografici del bacino (in proiezione inlet, outlet e antero-
posteriore) e studio TAC con ricostruzione 3D. La scelta del
trattamento si € basata sul tipo di frattura (classificazione di
Denis/Tile AQ) ®, sulla complessita clinica e I'esperienza del
chirurgo. | controlli clinici e radiografici sono stati eseguiti a
3, 6 e 12 mesi dall'intervento chirurgico.

La complessita clinica dei pazienti ¢ stata analizzata tra-
mite uno score specifico per la valutazione e la gestione
dei pazienti politraumatizzati: I'Hannover Polytrauma Sco-
re, che suddivide quattro categorie di crescente gravita. E
stata valutata la Quality of Life dei pazienti tramite il que-
stionario standard SF-36 che consente di effettuare una
valutazione complessiva sulla salute fisica, la salute in ge-
nerale e quella psicologico-emotiva.

Risultati

II trattamento chirurgico & stato scelto in relazione
alla complessita clinica (valutata mediante I'Hannover
Polytrauma score) e radiografica della lesione, utilizzando
la classificazione di Denis/Tile AO e ricercando un ade-
guato grado di omogeneita nel campione. L’ osteosintesi
con placca percutanea posteriore & stata in primo luogo
riservata ai casi che presentavano controindicazioni alla
metodica con viti, quali elevata instabilita e/o obesita se-
vera, fattore che ostacola il posizionamento in sicurezza
delle viti e aumenta il rischio di invasione dei forami sacrali.
Tra le fratture sacrali isolate, 4 casi di fratture tipo Denis |
sono state trattate con viti trans-ileosacrali ed 1 con plac-
ca percutanea posteriore. 5 fratture tipo Denis Il (Figg. 1,
2, 3) sono state trattate con placca e 3 con viti. Tutte le
fratture classificate come Denis lll (4 casi) sono state trat-
tate con placca (Fig. 4) e 2 di queste si associavano a
sintomi neurologici pre-operatori (radicolopatia L5-S1 con
disestesie monolaterali ed incontinenza). Relativamente
alle fratture associate a lesioni dell’anello pelvico, 3 casi di
tipo Tile C1 sono stati trattati con viti trans-ileosacrali ed 1
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Figura 1. Radiografia in proiezione A-P del bacino. Osteosintesi con
viti trans-ileosacrali. Controllo ad 1 mese dall’intervento chirurgico.

Figura 2. Radiografia in proiezione inlet del bacino. Osteosintesi
con viti trans-ileosacrali. Controllo ad 1 mese dall’'intervento chi-
rurgico.

con placca, 3 casi di tipo Tile C2 sono stati trattati con viti
e 5 con placca, 1 caso di Tile C3 & stato trattato con vite
trans-ileosacrale e i restanti 2 con placca. La concessione
del carico & stata diversificata in relazione al tipo di sintesi:
nei pazienti sottoposti ad osteosintesi con viti € stato con-
€esso un carico parziale dopo la quarta settimana, sino al
carico totale entro I'ottava; nei pazienti trattati con placca
posteriore percutanea il carico parziale € stato concesso a
partire dalla seconda settimana, sino al carico totale entro
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Figura 3. Radiografia in proiezione outlet del bacino. Osteosintesi con
viti trans-ileosacrali. Controllo ad 1 mese dall’intervento chirurgico.

Figura 4. Radiografia in proiezione A-P del bacino. Osteosintesi con
placca percutanea posteriore. Controllo ad 1 mese dall’intervento
chirurgico.

la sesta. In un caso trattato con viti si sono riscontrate
difficolta relative al loro corretto posizionamento a causa
dell’esistenza di varianti anatomiche del sacro. Un pazien-
te sottoposto ad osteosintesi con viti transileosacrali ha
sviluppato un deficit motorio di L5 (flessione dorsale del
piede) subito dopo l'intervento chirurgico. La vite & stata
sostitutita con una placca percutanea posteriore con ri-
soluzione della sintomatologia nell’arco di sei mesi. In un
caso, la sintesi con viti & andata incontro a fallimento con
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Tabella 1. Valori di outcome clinico a 3 mesi dall’intervento chirurgico ricavati da somministrazione di Scheda SF-36 (media +/- DS) a cia-
scun gruppo di pazienti suddidivisi in base ad eta, Hannover Polytrauma Score e trattamento chirurgico.

Gruppi Sottogruppi  Attivita  Limitazioni Dolore fisico Salute  Vitalita Attivita Limitazioni Salute
fisica ruolo fisico generale sociale ruolo mentale
emotivo
Eta 20-40 aa 79,4 7,3 10,2 73,1 63,7 73,2 37,3 76
(+/- 8) (+/-2,1) (+/11,9  (+/-19,8) (+/-14,3) (+/-19,2) (+/-38,8) (+/-15,6)
> 40 aa 43,3 2,5 20,3 62,7 51,7 56,7 36,9 65,8
(+/-24,6) (+/-11,7) (+/-25,4)  (+/-20) (+/-18,4) (+/-18,4) (+/-42,3) (+/-19,2)
Hannover 58,1 3,2 22,3 69,25 56,87 66,9 415 67,5
Polytrauma  Gruppo Il (+/-25,5)  (+/-17,7 (+/22,9) (+/-23,5) (+/-18,5) (+/-29,1) (+/-42,7) (+/-23,6)
Score
Gruppo Il - IV 62,2 8,1 30,2 66,1 57,8 62,3 33,2 63,3
(+/- 28) (+/- 33,3) (+/-19,9  (+/-19 (+/-17,9 (+/-26,7) (+/-40,8) (+/-13)
Trattamento 61,7 13,7 31,2 69,9 57,8 62,2 44,2 72,9
chirurgico Placca (+/-30,8)  (+/-35,3) (+/18,4) (+/-21,4) (+/-21,8 (+/-29,3) (+/-37,7) (+/-20,3)
Viti 43,3 8,2 38,3 65 56,9 67 29,1 68
(+/- 21,5) (+/-9,2) (+/-15,6) (+/-20,9) (+/-12,8) (+/-24,9) (+/-452) (+/-16,9)

Tabella Il. Valori di outcome clinico a 6 mesi dall’intervento chirurgico ricavati da somministrazione di Scheda SF-36 (media +/- DS) a
ciascun gruppo di pazienti suddidivisi in base ad eta, Hannover Polytrauma Score e trattamento chirurgico.

Gruppi Sottogruppi  Attivita  Limitazioni Dolore Salute  Vitalita Attivitda Limitazioni Salute
fisica ruolo fisico fisico  generale sociale ruolo mentale
emotivo
Eta 20-40 aa 64,4 12,5 31,1 73,2 60,5 65,2 36,2 77
(+/- 5) (+/-33,1)  (+/17,9) (+/-11,8) (+/-12,3) (+/-17,2) (+/- 36,1) (+/- 15,6)
> 40 aa 33,2 5,6 17,3 62,9 48,3 51,4 34,9 64,2
(+/-12,6) (+/-16,7) (+/-24,4) (+/-20) (+/-154) (+/-14,3) (+/-40,2) (+/-16,2)
Hannover 32,2 6,2 33,6 42,5 46,3 56,8 35,3 59,5
Polytrauma  Gruppo -l (+/-18,5)  (+/-17,7)  (+/18,9) (+/-19,5) (+/-15,5) (+/-25,1) (+/-32,7) (+/- 19,6)
Score
Gruppo llI-IV 29,3 11,1 40,2 66,2 38,2 51,3 29,2 62,4
(+/-12) (+/-33,1)  (+/-12,7) (+/-14) (+/-13,4) (+/-21,4) (+/- 36,5) (+/-13)
Trattamento 45,7 16,7 36,2 58,3 53,8 51,1 36,6 63,2
chirurgico Placca (+/-29,8) (+/-30,3) (+/23,4) (+/-19,4) (+/-21,8) (+/-22,2) (+/-29,6) (+/- 18,3)
Viti 51,6 10,2 39,2 56,2 56,1 58 20 62,4
(+/-19) (+/- 8,2) (+/-13,7) (+/-18,9) (+/-14) (+/-24)9) (+/-37) (+/- 14,9

esito in pseudoartrosi in seguito a mobilizzazione dell’im-
pianto e successiva perdita di riduzione dei frammenti.

Il trattamento con placca posteriore ha mostrato una mag-
giore stabilita biomeccanica nel tempo, in assenza di com-
plicanze secondarie (scomposizione, mobilizzazione dei
mezzi di sintesi). | pazienti che presentavano lesioni neuro-
logiche post-traumatiche hanno mostrato un miglioramento
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della sintomatologia nel tempo sino al recupero completo
nell’arco dei 12 mesi. Considerando i casi di pari comples-
sita clinica e radiografica, il trattamento con placca ha con-
sentito una piu precoce concessione del carico rispetto a
quello con viti. | risultati delle valutazioni periodiche (scheda
SF36) hanno messo in evidenza un soddisfacente livello di
salute percepita. E stato osservato un migliore outcome cli-
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Tabella . Valori di outcome clinico a 12 mesi dall’intervento chirurgico ricavati da somministrazione di Scheda SF-36 (media +/- DS) a
ciascun gruppo di pazienti suddidivisi in base ad eta, Hannover Polytrauma Score e trattamento chirurgico.

Gruppi Sottogruppi  Aftivita Limitazioni  Dolore Salute  Vitalita  Attivita Limitazioni Salute
fisica ruolo fisico fisico generale sociale ruolo emotivo  mentale
Eta 20-40 aa 76,4 16,5 17,3 76 69 68,2 33,2 15,2
(+/- 5) (+/-18,1)  (+/17,9) (+/-11,8) (+/-12,3) (+/-14,2)  (+/- 26,1) (+/- 15,6)
> 40 aa 39,7 20,5 39,4 62,9 49 55,6 32,9 5,6
(+/- 12,6) (+/-13) (+/-24,4)  (+/-6) (+/-154) (+/-12,3) (+/- 36,2 (+/-16,7)
Hannover 32,2 8,4 33,6 47 53,4 60,8 32,4 6,2
Polytrauma  Gruppo I-ll (+/-18) (+/-17,7)  (+/18,9) (+/-19,5) (+/-155) (+/-26,1)  (+/-29,3) (+/-17,7)
Score
Gruppo Il 18,5 11,1 40,2 67 38,2 52,5 28 11,1
-V (+/- 8) (+/-33,1)  (+/-12,7) (+/-14) (+/-13,4) (+/-20) (+/- 34,3) (+/- 33,3)
Trattamento 49,6 17 36,2 58 55,8 53 34,7 58,3
chirurgico Placca (+/-29,8) (+/-30,3) (+/23,4) (+/-17) (+/-21,8) (+/-20,2) (+/- 28,5) (+/- 35,3)
Viti 58,9 12 39,2 57 56 60 20 55,6
(+/-12) (+/- 8,2) (+/-13,7) (+/-18) (+/-14) (+/-22,4) (+/- 35) (+/-9,2)

nico nei pazienti piu giovani, probabilmente in relazione alla
condizione clinica generale di partenza e al bone stock mag-
giore. | risultati clinici e radiografici dei pazienti trattati con
viti transileo-sacrali e quelli dei pazienti trattati con placca
posteriore percutanea sono sovrapponibili, pur presentando
quest’ultimi delle fratture piu complesse (Tabb. 1, 11, 1lI).

Discussione e revisione della

letteratura

L’osso sacro origina dalla fusione graduale di 5 vertebre,
che termina in eta adulta ©. Esistono diverse varianti ana-
tomiche che dovrebbero essere individuate e studiate in
previsione di un trattamento chirurgico, in quanto posso-
no rendere difficoltoso il posizionamento dei mezzi di sin-
tesi 7. Tali varianti anatomiche sono presenti nel 30-40%
dei pazienti 8. Per tali motivi, la sintesi delle fratture sacrali
richiede un adeguato planning pre-operatorio con uno
studio radiografico accurato del bacino (proiezione inlet,
outlet, antero posteriore, laterale del sacro) e TAC con ri-
costruzione 3D. Nei casi di sacralizzazione di L5, ovvero
quando il sacro si fonde al piatto vertebrale inferiore di L5,
il grado di verticalizzazione deve essere valutato in proie-
zione outlet. Anche I'entita dell’inclinazione anteriore della
regione sacrale superiore € fondamentale in un eventuale
posizionamento di viti trans-ileosacrali. Una maggiore in-
clinazione di questa regione, infatti, ben visibile sia in pro-
iezione laterale del sacro che in proiezione outlet, rende
difficile il posizionamento delle viti. In presenza di varianti
anatomiche risulta difficoltosa anche la visualizzazione dei
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forami "8. Le fratture sacrali, dunque, rappresentano una
sfida dal punto di vista chirurgico.

Routt et al. °, nel 1997, arruolarono 159 pazienti in uno
studio prospettico sulle lesioni instabili dell’anello pelvico
posteriore, in un centro di traumatologia di primo livello e
con un follow-up medio di 10 mesi. Tutti i pazienti aveva-
no un’eta compresa tra gli 11 € i 78 anni e tutte le lesioni
erano classificate secondo il sistema di Tile '°. Le compli-
canze occorse erano correlate a un planning inadeguato
e a errori chirurgici associati al fallimento dell’impianto.
Inoltre & stata proprio la scarsa comprensione dell’ana-
tomia sacrale a causare l'errato posizionamento di due
viti trans-ileosacrali, senza perd ulteriori sequele. Questo
studio evidenzia come la classica fluoroscopia ortogonale
non sia uno strumento sufficiente per evitare errori di posi-
zionamento dei mezzi di sintesi.

Altman et al. ""nel 1999, descrissero il caso di un paziente
di 69 anni con frattura sacrale affetto da ipertensione e
con una storia di pregressi eventi cerebro-vascolari. ’au-
tore riportd questo come il primo caso, in letteratura, di
osteosintesi con viti trans-ileosacrali complicata da una le-
sione dell’arteria glutea superiore, probabilmente favorita
dalla calcificazione avanzata del vaso stesso. Sicuramente
una procedura di chirurgia “open” avrebbe potuto evitare
tale complicanza.

Nel 2001 Nork et al. 2 presero in esame 442 pazienti, tra i
quali 13 casi di fratture sacrali con morfologia ad U, frattura
assai rara, ma che deve essere sempre sospettata nei casi di
lesioni importanti da carico assiale sulla colonna vertebrale.
Cinque di questi presentavano anche una lesione spinale, 6
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avevano diverse fratture ai processi trasversi a livello lomba-
re e 2 fratture calcaneari bilaterali. Tutti i pazienti furono sot-
toposti ad osteosintesi con viti trans-ileosacrali. Le TC post-
operatorie mostrarono un corretto posizionamento delle viti
e assenza di violazione delle strutture nervose. Le alterazioni
neurologiche sono comunemente associate a questo gene-
re di fratture e presentano un’incidenza di circa il 70%. La
percentuale di pazienti con miglioramento della funzionalita
neurologica dopo I'atto chirurgico e sorprendentemente ele-
vata: Nork descrisse una percentuale del 77% sul campione
preso in esame. Lo studio fu completato e mise in evidenza
che la stabilizzazione chirurgica consentiva una sicura e pre-
coce mobilizzazione. In particolare, I'intervento con tecnica
percutanea diminuiva le perdite ematiche (5-25 mL, 8,6 mL
in media) e la tempistica operatoria rispetto alla procedura a
cielo aperto e preveniva il progredire delle deformita in cifosi
e lesioni nervose associate.

In tempi piu recenti (2016) Bi et al. ® pubblicarono uno stu-
dio retrospettivo-comparativo, in cui mettevano a confronto
I'osteosintesi con placca posteriore e I'osteosintesi con viti
transileosacrali. Lo studio analizzava 46 pazienti ricovera-
ti tra il giugno 2010 ed il maggio 2014 per lesioni instabili
del’anello pelvico posteriore. 24 di questi erano stati sot-
toposti ad osteosintesi con viti (gruppo di studio), i restanti
22 con placca (gruppo di controllo). | risultati ottenuti furono
molto incoraggianti. Non era stata riscontrata alcuna lesio-
ne neuro-vascolare iatrogena in nessun gruppo. Tutti i pa-
zienti sono stati monitorati periodicamente con un follow-up
medio di 24.5 mesi e non ¢ stata riscontrata alcuna rottura
o mobilizzazione dellimpianto di sintesi. E stata osservata
una significativa differenza statistica (p value < 0,0001) tra
i due gruppi in diverse variabili: il tempo chirurgico, la lun-
ghezza dell'incisione e il sanguinamento intra-operatorio.
Secondo gli autori la placca posteriore € un mezzo piu che
valido per fissare dislocazioni sacroiliache bilaterali e ha di-
mostrato una sufficiente stabilita. Tuttavia, per adattare la
placca alla corticale irregolare dell’anello pelvico posteriore,
& necessario modellarla: questa procedura di modifica e
deformazione riduce la sua resistenza o addirittura puo alte-
rare i fori delle viti e, spesso, non & sufficientemente precisa.
Un recente studio retrospettivo di Elzohairy et al. ' del
2017 su 70 casi di lesioni dell’anello pelvico posteriore
trattati mediante osteosintesi con viti o placca, mette in
evidenza i vantaggi derivanti dalla prima tecnica chirurgica
percutanea: migliori outcomes funzionali a distanza, ridu-
zione dei tempi chirurgici, riduzione delle perdite ematiche.
Nel 2012 anche Chen et al. ' pubblicarono uno studio
retrospettivo e comparativo su 58 pazienti con dislocazio-
ni instabili dell’articolazione sacro-iliaca e fratture verticali
dellosso sacro, in assenza di lesioni nervose associate,
patologie mentali o disturbi nervosi che alterassero di per
sé le attivita quotidiane. Tutti i pazienti presentavano lesio-
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ni dell’anello pelvico posteriore di tipo Tile C e un follow-
up medio di 24 mesi. Anche in questo caso fu messa in
evidenza una differenza significativa nel sanguinamento
intra-operatorio (48,71+/-17 mL per il gruppo delle viti,
168,61+/-40 mL per il gruppo della placca), nella durata
della procedura (42+/-7,9 min per 'osteosintesi con viti,
58+/- 9,04 min per I'osteosintesi con placca) e nella lun-
ghezza dell’incisione (4.36+/-0.99cm per i pazienti operati
con placca, 1,66+/-0,42 cm per i pazienti operati con viti).
Chen sottolined il minor rischio di danno ai tessuti nervosi
e vascolari mediante osteosintesi con placca, mentre tutti
i risultati clinico-funzionali e le valutazioni intraoperatorie
spiegano la grande prevalenza di utilizzo delle viti trans-
ileosacrali nella chirurgia definitiva di queste lesioni: sono
piu vantaggiose sotto diversi aspetti e tra i piu rilevanti si-
curamente la minore perdita ematica intraoperatoria, il mi-
nor rischio di infezione e i migliori risultati clinici a distanza.
Nel 2014 Acklin et al. '® pubblicarono uno studio retrospet-
tivo che prendeva in considerazione 27 pazienti con lesioni
dell’anello pelvico posteriore di tipo C secondo Tile, trattate
mediante osteosintesi con doppia placca. Questo studio
aveva I'obiettivo di dimostrare la maggiore robustezza e
stabilita dell’'impianto, ma aveva anche notevoli limitazioni.
5 pazienti sono andati incontro ad infezione nei primi giorni
post-operatori ed in altri 5 casi € stato necessario revisio-
nare I'impianto a causa di eccessivo dolore nella posizione
seduta. Sebbene la tecnica percutanea presenti il vantag-
gio di essere minimamente invasiva, determinando minore
perdita ematica intra-operatoria ed una bassa percentuale
di infezioni postoperatorie, espone al rischio di mal posi-
zionamento dei mezzi di sintesi. Inoltre, I'obesita patologi-
cq, il contrasto intra-addominale o il meteorismo intestinale
eccessivo possono alterare la qualita del’immagine fluoro-
scopica, soprattutto durante I'acquisizione nella proiezione
inlet. Per evitare quindi un malposizionamento dei mezzi di
sintesi & richiesto un alto grado di precisione. Il tentativo di
evitare queste complicazioni durante I'intervento comporta
un lungo tempo chirurgico ed un’elevata esposizione alle
radiazioni. Al fine di ridurre al minimo I'incidenza di malposi-
zionamento delle viti, diverse altre tecniche di imaging sono
state utilizzate come guida durante dli interventi chirurgici:
tecniche TC guidate, monitoraggio neurologico intraopera-
torio e la fluoro-navigazione assistita da computer. E stato
dimostrato come il posizionamento computer-assistito del-
le viti consenta una netta riduzione dell’esposizione alle ra-
diazioni sia per il paziente che per gli operatori 7.
Zwingmann et al. '® hanno riportato, in una revisione siste-
matica, una bassa percentuale di mal posizionamento €, di
conseguenza, un basso tasso di revisione (1,3% in 445 viti
posizionate) grazie all’ uso della navigazione al computer.
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Limiti dello studio

La natura retrospettiva dello studio non permette di valu-
tare in modo appropriato I'effettiva superiorita di una tec-
nica rispetto all’altra. Inoltre, tra i principali limiti dello stu-
dio ¢’ la bassa numerosita del campione che consente
unicamente un’analisi statistica descrittiva dei dati, i quali
concordano con quanto presente in letteratura. Infine, la
mancanza di omogeneita nella numerosita del campione
e nel tipo di fratture tra i due gruppi potrebbe fungere da
iniziale bias di confondimento dello studio. Sono necessari
trial clinici per fornire un adeguato livello di evidenza della
superiorita di una tecnica rispetto all’altra.

Conclusioni

Dai risultati ottenuti confrontando gli studi presenti in lette-
ratura e i valori derivanti dalla nostra casistica deriva una
sostanziale parita degli outcomes clinici e radiologici nelle
due tecniche di osteosintesi. La sintesi con placca percu-
tanea & una procedura introdotta piu di recente, dunque
sono presenti ancora insufficienti dati di follow-up a distan-
za per un’adeguata valutazione clinica dei pazienti. Se ne
riconoscono i vantaggi in merito alla stabilita e la resistenza
ottenuta con gli impianti, ma troppo pochi risultano ancora
i dati disponibili per poter affermare che sia I'intervento da
preferire in definitiva. L' osteosintesi con viti trans-ileosacrali
rappresenta ad oggi la prima scelta. La letteratura dimostra
come ancora oggi sia I'intervento praticato piu di frequente
e quindi con un maggior follow-up a distanza. | risultati cli-
nici sono paragonabili a quelli dell’osteosintesi con placca e
i dati finora raccolti avvalorano la teoria per cui tale tecnica
sia preferibile in vista di una piu rapida e precoce ripresa
delle attivita quotidiane. Nonostante I'imaging piu accurato
e preciso fornito dalle scansioni TC e la minore esposizione
a radiazioni, la fluoroscopia convenzionale rimane la meto-
dica adiuvante piu utilizzata.
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Il trattamento della gonartrosi
Mmediante infiltrazioni intra-articolari
con un’associazione di acido ialuronico
e Adelmidrol (Hyadrol®)

Knee osteoarthritis treatment by intra-articular injections
with a combination of hyaluronic acid and Adelmidrol (Hyadrol®)

Maria Chiara Vulpiani', Agostino Tucciarone?, Mario Vetrano’, Donatella Trischitta’,
Flavia Santoboni', Sveva Maria Nusca', Luca Godente?, Eleonora Latini', Ernesto Ippolito®

" Unita di Medicina Fisica e Riabilitativa, Azienda Ospedaliero-Universitaria Sant'Andrea,
Universita degli Studi “La Sapienza”, Roma, 2 Unita di Ortopedia, Istituto Chirurgico Ortopedico
Traumatologico (“ICOT”), Latina, ° Universita degli Studi “Tor Vergata”, Roma

Riassunto

Una casistica di 102 pazienti affetti da gonartrosi di grado II-Ill secondo Kellgren e Lawrence & stata
trattata con infiltrazioni settimanali di Hyadrol® per un totale di quattro infiltrazioni. Hyadrol® & un di-
spositivo medico di nuova concezione che contiene I'1% di acido ialuronico ad alto peso molecolare
e il 2% di Adelmidrol in siringhe precaricate con 2 ml dell’associazione farmacologica. L'Adelmidrol
¢ la dietanolamide dell’acido azelaico in grado di aumentare i livelli endogeni di palmitoiletanolamide
(PEA), che a sua volta esplica un’importante azione antiinfiammatoria modulando la degranulazione
mastocitaria. L'altra componente & I'acido ialuronico la cui azione protettiva a lungo termine nell’ar-
trosi del ginocchio & ben nota. Il trattamento con Hyadrol® ha dato risultati piti che soddisfacenti
mediante una progressiva riduzione del punteggio della scala WOMAC statisticamente significativa
nei pazienti arruolati nello studio, sia dopo ciascuna delle quattro settimane di trattamento sia nel
controllo a quattro settimane dalla fine. Anche la qualita della vita dei pazienti, valutata mediante il
questionario SF-12, ha mostrato un significativo miglioramento dopo il periodo di trattamento. Tutta-
via, ulteriori studi saranno necessari sia per confermare i risultati positivi riscontrati nella gonartrosi
sia per valutare I'azione dello Hyadrol® in altre frequenti localizzazioni artrosiche come la coxartrosi
e la rizoartrosi.

Parole chiave: gonartrosi, Hyadrol, acido ialuronico, Adelmidrol, palmitoiletanolamide (PEA), mastociti,
sinovite reattiva

Summary

A cohort of 102 patients with Kellgren and Lawrence grade II-lll osteoarthritis of the knee (KOA) were
treated by four weekly intra-articular injection of Hyadrol® that is a new medical device containing
1% high molecular weight hyaluronic acid and 2% Adelmidrol in a pre-loaded syringe with 2 ml of the
pharmacological association. Adelmidrol is the diethanolamide derivative of the azelaic acid capable
of increasing the level of palmitoylethanolamide (PEA) which in turn switches off inflammation
modulating mastocyte’s degranulation. The other component is hyaluronic acid whose long-term
protective action in the osteoarthritis (OA) of the knee is well known. In our patients, Hyadrof® elicited
a significant reauction of the WOMAC total score during the four weeks of treatment with a further
reduction four weeks after treatment discontinuation. The quality of life of the patients, evaluated by
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SF-12 questionnaire, improved as well after treatment. Further studies are needed to confirm our results either in KOA or in other joints frequently

affected by OA like the hip and the trapeziometacarpal joint.

Key words: knee osteoarthritis, Hyadrol, hyaluronic acid, Adelmidrol, palmitoylethanolamide (PEA), mastocytes, reactive synovitis

Introduzione

L'artrosi € una malattia degenerativa della cartilagine arti-
colare ad eziologia sconosciuta che provoca apoptosi dei
condrociti e degradazione della matrice extracellulare. Pur
essendo una malattia degenerativa, ad essa si associa
una flogosi della membrana sinoviale con liberazione di ci-
tochine fra le quali I'lInterleuchina 1 € 6 ¢ il fattore di necrosi
tumorale (TNF-alfa) che attivano a loro volta le metallopro-
teinasi e le esosaminidasi, enzimi che, rilasciati nell’artico-
lazione, da un lato stimolano ulteriormente la degradazio-
ne della matrice extracellulare della cartilagine articolare e
dall’altro degradano I’acido ialuronico presente nel liquido
sinoviale 2. Il ginocchio & fra le articolazioni piu colpite
da questa malattia che, dal punto di vista clinico, decorre
con fasi alterne piu 0 meno sintomatiche caratterizzate da
dolore, idrartro e rigidita e, nei casi gravi, si conclude con
la distruzione completa della cartilagine articolare e con-
seguente deformita e sub-anchilosi dell’articolazione con
grave limitazione della qualita della vita del paziente %4,
Diversi trattamenti conservativi sono stati proposti per la
gonartrosi di grado lieve e moderato comprendenti nor-
me igieniche e comportamentali e varie forme di terapia
fisica e farmacologica 2. Fra queste ultime, il trattamen-
to mediante infiltrazioni intra-articolari si € andato sempre
piu diffondendo negli anni perché consente al farmaco
impiegato di raggiungere rapidamente il bersaglio alla
concentrazione voluta, riducendone di molto gli eventuali
effetti collaterali sistemici. Il primo farmaco infiltrato per via
intra-articolare, gia nella seconda meta del secolo scorso,
e stato il cortisone °, poi I’acido ialuronico © e, piu recente-
mente, il plasma ricco di piastrine (PRP) 7 e le associazioni
di acido ialuronico e corticosteroidi &.

Scopo del nostro lavoro & stato quello di testare I'effet-
to dell’associazione dell’acido ialuronico con I’Adelmidrol,
una molecola in grado di esplicare indirettamente un’azio-
ne antiflogistica, grazie alla capacita di aumentare i livelli
endogeni della palmitoiletanolamide (PEA), sostanza che
agisce a sua volta modulando la degranulazione masto-
citaria e il conseguente rilascio di mediatori pro-infiam-
matori %2, Questa associazione farmacologica di nuova
concezione (Hyadrol®) & stata somministrata per via intra-
articolare in un gruppo di pazienti affetti da gonartrosi. In
questo studio presentiamo i risultati clinici ottenuti con tale
associazione farmacologica e ne discutiamo il meccani-
smo d’azione innovativo.
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Materiali e metodi

Il nostro studio & stato condotto dall’aprile 2018 all’aprile
2019 in parte presso I'Unita di Medicina Fisica e
Riabilitazione del Policlinico Sant’Andrea - Universita degli
Studi di Roma “La Sapienza” e in parte presso I'Unita di
Ortopedia dell’lstituto Chirurgico Ortopedico Traumatolo-
gico (“ICOT”) di Latina. Lo studio é stato approvato dai
Comitati Etici delle due strutture (rispettivamente prot. n.
7 SA_2018, registro sperimentazioni 4827_2018 e prot. n.
0015918/2018, registro sperimentazioni 190.17), dal Mi-
nistero della Salute Italiano (CIV-18-02-023024) e svolto
secondo le regole sancite dalla Dichiarazione di Helsinki e
dalle linee guida della Buona Pratica Clinica.

Sono stati arruolati 102 pazienti, 60 donne e 42 uomini di
eta compresa fra i 40 e gli 87 anni con un’eta media di
63,2 = 10,6 anni. In 59 pazienti era interessato il ginocchio
sinistro e in 43, il destro (in 6 pazienti I'affezione era bilatera-
le, ma é stato trattato il ginocchio che presentava la sinto-
matologia clinica piu marcata). L'indice di massa corporea
(BMI) presentava un valore medio di 26,7 + 4,02 indicativo
di normalita o di lieve sovrappeso. Secondo i nostri criteri di
inclusione, tutti i pazienti dovevano avere un’eta superiore
0 uguale a 40 anni con diagnosi di artrosi del ginocchio da
modesta a moderata secondo i criteri del Collegio Ameri-
cano di Reumatologia e di grado Il e lll secondo i criteri di
Kellgren e Lawrence 3. Inoltre, i pazienti dovevano essere
sintomatici da almeno 6 mesi con un livello del dolore se-
condo la scala Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC) uguale o superiore a 20 e
dovevano aver terminato qualsiasi trattamento preceden-
te con farmaci antidolorifici e/0 antiinfammatori da almeno
2 settimane. Infine, tutti i pazienti arruolati dovevano aver
dato il loro consenso informato allo studio. Secondo i cri-
teri di esclusione, non potevano essere arruolati pazienti
di eta inferiore ai 40 anni, pazienti con concomitanti gravi
patologie sistemiche di tipo infiammatorio articolare o con
gravi co-morbidita progressive. Erano inoltre esclusi i pa-
zienti che avevano praticato terapie con FANS durante le
due settimane precedenti I'arruoclamento, o terapie con far-
maci corticosteroidi nei tre mesi precedenti, 0 assunzione
di condroprotettori nei sei mesi precedenti oppure, nello
stesso periodo, artroscopie o viscosupplementazioni intra-
articolari. Erano infine esclusi i pazienti con deterioramento
cognitivo, con ipersensibilita nota verso i farmaci sommini-
strati o restii a dare il consenso informato.
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Tutti i pazienti hanno ricevuto una volta a settimana per
4 settimane 2 ml di acido ialuronico all’1% e Adelmidrol
al 2% mediante una infiltrazione intra-articolare con una
siringa precaricata. ’associazione farmacologica &€ stata
registrata con la denominazione di Hyadrol® ed & prodotta
da Epitech Group SpA, Saccolongo, ltalia.

’acido ialuronico presente nel dispositivo medico Hya-
drol® possiede le caratteristiche richieste dalla Farmaco-
pea Europea. Si ottiene per sintesi batterica streptococ-
cica e, come tale, non presenta contaminazioni protei-
che che potrebbero indurre reazioni immunitarie . Gra-
zie all’elevato peso molecolare (PM compreso tra 1,3 e
2,0 x 10° Dalton) ¢ inoltre in grado di esplicare un effetto
fisico-chimico a lungo termine, ampiamente descritto da
vari autori %16,

L’Adelmidrol, altro componente dello Hyadrol®, ¢ dal
punto di vista chimico la dietanolamide dell’acido aze-
laico. Ha dimostrato una notevole capacita riparativa a
livello tessutale determinando un significativo aumento
dei livelli locali di PEA, che agisce a sua volta modulando
la degranulazione dei mastociti presenti in molti infiltrati
inflammatori. Tale meccanismo di modulazione dei ma-
stociti, denominato Autacoid Local Injury Antagonism
(ALIA) & stato scoperto dai laboratori di ricerca di Epitech
Group in collaborazione col gruppo di ricerca della Prof.
ssa Levi Montalcini ®'2,

Nel corso dello studio i pazienti sono stati valutati mediante
la scala WOMAC 18 appositamente studiata per valutare
dal punto di vista clinico i risultati dei farmaci antireumatici
nella gonartrosi e nella coxartrosi e con il questionario 12-
ltem Short Form Health Survey (SF-12) '°, per gli aspetti
inerenti alla qualita della vita del paziente. A trattamento
ultimato & stata anche esaminata I'impressione soggetti-
va dei singoli pazienti sul cambiamento complessivo della
loro situazione clinica mediante la scala Likert Patient Glo-
bal Impression of Change (PGIC) 2.

| dati dello studio sono stati valutati mediante il modello
statistico Generalized Linear Mixed Model (GLMM), con-

Il trattamento della gonartrosi mediante infiltrazioni intra-articolari con un’associazione

di acido ialuronico e Adelmidrol (Hyadrol®)

siderando il paziente come fattore casuale, il centro di
sperimentazione, il sesso, I'eta, il peso corporeo (BMI) e
I'articolazione del ginocchio (destra o sinistra), come co-
variate e I'efficacia del trattamento nel tempo come effetto
principale. Con lo stesso modello statistico € stata valu-
tata la persistenza del miglioramento tra i due controlli ad
una e quattro settimane dalla fine del trattamento. Luso di
covariate nel modello garantisce che I'analisi dell’efficacia
del trattamento nel tempo avvenga al netto, cioé non sia
influenzata dalle covariate stesse. Il livello di significativita
statistica & stato fissato a p < 0,05.

Risultati

Valutazione dei parametri clinici del ginocchio
prima, durante e dopo il trattamento secondo la
scala di valutazione WOMAC

La valutazione ¢ stata effettuata mediante il modello stati-
stico GLMM sia sui tre gruppi di parametri che costituisco-
no il questionario — (1) Intensita del dolore: 5 parametri; (2)
Rigidita articolare: 2 parametri; (3) Funzionalita articolare:
17 parametri — che globalmente su tutti i 24 parametri che
compongono la scala di valutazione. Il rilievo dei parametri
e stato effettuato subito prima della prima infiltrazione (T0),
dopo una settimana (T1), dopo due settimane (T2), dopo
tre settimane (T3), una settimana dopo I'ultima infiltrazione
(T4) e dopo un mese dalla fine del trattamento infiltrativo
(T5).

| valori medi dei 5 parametri relativi al sintomo dolore,
rilevati ai vari tempi di valutazione, sono riportati in Ta-
bella | e Figura 1. Il valore medio del dolore a TO era
22,5 +0,76; aT1, 16,8 £ 0,87; a T2, 12,2 + 0,81; a
T3, 9,4 +0,82; aT4, 7,0 + 0,76 ed a T5, 5,2 + 0,63.
La diminuzione dei valori fra TO e T4 era statisticamente
significativa (p < 0,0001) come pure la differenza fra T4 e
T5 (p < 0,0008).

| valori medi attribuiti ai 2 parametri che prendono in con-

Tabella 1. Valori medi ottenuti ai 5 parametri del questionario WOMAC relativi al sintomo dolore ai vari tempi di valutazione.

Basale* I settimana*  II° settimana* llI° settimana* |2 settimana IVe settimana
TO T T2 T3 post-trattamento post-trattamento
T4 5
(102)** (102)** (101)** (98)** 97)* (95)**
Valori medi 22,5 = 0,76 16,8 = 0,87 12,2 + 0,81 9,4 = 0,82 7,0 = 0,76 5,2 = 0,63
= E.S.

E.S.: Errore Standard.

* Tempi di trattamento (1 infiltrazione/settimana); ** Numero di pazienti valutati ai vari controlli. 7 pazienti hanno abbandonato lo studio fra i tempi T2 € T5.
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Figura 1. Diminuzione, altamente significativa, del punteggio WO-
MAC relativo al sintomo dolore durante il periodo di trattamen-
to (TO-T4; *p < 0,0001) e dopo la fine del trattamento (T4-T5;
**p < 0,0008).

Figura 3. Diminuzione, altamente significativa, del punteggio WO-
MAC relativo alla difficolta di eseguire prove di funzionalita articola-
re durante il periodo di trattamento (TO-T4; *p < 0,0001) e dopo la
fine del trattamento (T4-T5; **p < 0,0001).

WOMAC
rigidita

g -
8
7 4
6 -
5
4 -
3 1 -
2 - -3
14
I] T T T T T J'/ T

TO T T2 13 T4 15

Tempi di valutazione

Valori medi = E.S.

WOMAC

punteggio totale

120 -
100 -
80 4
60 1

Valori medi £ E.S.

20 4

0 T T T T T —

TO ™ T2 T3 T4 5

Tempi di valutazione

Figura 2. Diminuzione, altamente significativa, del punteggio WO-
MAC relativo al sintomo rigidita durante il periodo di trattamen-
to (TO-T4; *p < 0,0001) e dopo la fine del trattamento (T4-T5;
**p < 0,0028).

siderazione la rigidita del ginocchio sono riportati nelle Ta-
bella |l e nella Figura 2. ATO, il valore medio era 7,8 + 0,49;
aTl1,63+0,48;aT2,4,7+0,43;aT3, 3,6 + 0,39; a T4,
2,5+0,33edaTh, 1,9 +0,29. La differenza fra TO e T4
era statisticamente significativa (p < 0,0001), come pure
la differenza fra T4 e T5 (p < 0,0028).

| valori medi attribuiti ai 17 parametri relativi alla limitazione
funzionale del ginocchio sono riportati nella Tabella Ill e
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Figura 4. Diminuzione, altamente significativa, del punteggio WO-
MAC totale relativo alla sintomatologia dei pazienti con artrosi del
ginocchio durante il periodo di trattamento (TO-T4; *p < 0,0001) e
dopo la fine del trattamento (T4-T5; **p < 0,0001).

nella Figura 3. A TO, il valore medio era 67,3 + 3,24; a T1,
58,4 + 3,10; a T2, 46,3 + 2,84; a T3, 36,2 + 2,83; a T4,
28,1 +2,66edaTh, 21,4 +2,13. LadifferenzafraTO e T4
era statisticamente significativa (p < 0,0001), come pure la
differenza fra T4 e T5 (p < 0,0001).

| valori medi di tutti e 24 i parametri della scala WOMAC sono
riportati nella Tabella IV e nella Figura 4. A TO, il punteggio
medio era 97,6 + 4,11;aT1, 81,5 £ 4,08;a T2, 63,3 + 3,78;
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Tabella Il. Valori medi ottenuti ai 2 parametri del questionario WOMAG relativi al sintomo rigidita ai vari tempi di valutazione.

Basale* I II? settimana* [ |2 settimana IV2 settimana
T0 settimana* T2 settimana* post-trattamento post-trattamento
T T3 T4 T5
(102)** (102)** (101)** (98)** (97)** (95)**
Valori medi 78+x049 6,3+048 4,7 = 0,43 3,6 0,39 2,5=0,33 1,9+0,29
= E.S.

E.S.: Errore Standard.

* Tempi di trattamento (1 infiltrazione/settimana); ** Numero di pazienti valutati ai vari controlli. 7 pazienti hanno abbandonato lo studio fra i tempi T2 e T5.

Tabella lll. Valori medi ottenuti ai 17 parametri del questionario WOMAC relativi alla funzionalita articolare ai vari tempi di valutazione.

Basale* I settimana*  II° settimana*  IlI? settimana* |2 settimana Ve settimana
TO T T2 T3 post-trattamento post-trattamento
T4 15
(102)** (102)** (101)** (98)** 97)** (95)**
Valori medi 67,3 = 3,24 58,4 = 3,10 46,3 = 2,84 36,0 = 2,83 28,1 = 2,66 21,4213
= E.S.

E.S.: Errore Standard.

* Tempi di trattamento (1 infiltrazione/settimana); ** Numero di pazienti valutati ai vari controlli. 7 pazienti hanno abbandonato lo studio fra i tempi T2 e T5.

Tabella IV. Valori medi ottenuti ai 24 parametri del questionario WOMAC ai vari tempi di valutazione.

Basale* I2 settimana*  II? settimana*  llI? settimana* I2 settimana Ve settimana
TO T T2 13 post-trattamento post-trattamento
T4 T5
(102)** (102)** (101)* (98)** 97) (95)**
Valori medi 97,6 = 4,11 81,5 = 4,08 63,3 = 3,78 49,1 = 3,77 37,6 = 3,53 28,5 +2,85
= E.S.

E.S.: Errore Standard.

* Tempi di trattamento (1 infiltrazione/settimana); ** Numero di pazienti valutati ai vari controlli. 7 pazienti hanno abbandonato lo studio fra i tempi T2 e T5.

aT3,491 £3,77;aT4,37,6 + 3,53 edaTh, 28,5 + 2,85.
La differenza fra TO e T4 era statisticamente significativa
(p <0,0001), come pure la differenza fra T4 e T5 (p < 0,0001).

Valutazione della qualita della vita dei pazienti in
base al questionario SF-12

| pazienti sono stati valutati per la loro qualita di vita all’ini-
zio del trattamento (TO) e dopo una settimana dall’ultima
infiltrazione (T4). La valutazione con il questionario SF-12
si basa su 12 domande che riguardano gli aspetti fisici
e mentali del paziente. La qualita di vita migliora quan-
do il punteggio medio attribuito ai due gruppi di parametri
aumenta. L'analisi del punteggio medio, effettuata sem-
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pre con il modello statistico GLMM, ha evidenziato per la
componente fisica un valore medio a TO di 37,58 + 0,86
e di 43,10 £ 0,81 a T4 e, per la componente mentale, un
valore medio di 47,10 + 1,21 aTO e di 54,43 + 0,76 a T4
(Tabb. V e VI e Figg. 5 e 6). Entrambi gli aumenti erano
statisticamente significativi (p < 0,0001).

| risultati riguardanti i parametri dolore, rigidita, funzionalita
articolare e il punteggio totale della scala WOMAC non
erano influenzati dalle covariate quali il centro di speri-
mentazione, il sesso, I'eta, il ginocchio affetto (destro o
sinistro), con la sola eccezione del peso corporeo (BMI),
relativamente ai parametri dolore, funzionalita articolare e
al punteggio WOMAC totale.
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Tabella V. Valori medi riguardanti la componente fisica della qualita
della vita, ottenuti mediante il questionario SF-12 all’inizio e alla
fine del trattamento.

M.C. Vulpiani et al.

Tabella VI. Valori medi riguardanti la componente mentale della
qualita della vita, ottenuti mediante il questionario SF-12 all’inizio e
alla fine del trattamento.

Basale |2 settimana Basale |2 settimana
TO post-trattamento TO post-trattamento
T4 T4
(100)* (99)* (100)* (95)*
Valori medi 37,58 = 0,86 43,10 = 0,81 Valori medi 47,10 = 1,21 54,43 = 0,76
= ES. = ES.
E.S.: Errore Standard. E.S.: Errore Standard.
* Numero di pazienti valutati. * Numero di pazienti valutati.
SF-12 SF-12
componente fisica componente mentale
46 56
. 44 . 9
o« o o524
; 42 4 ; 50
3 E w
5 38 S 6
> 3% T w
42 -
84 m T4
™ T4
Tempi di valutazione
Tempi di valutazione

Figura 5. Miglioramento, altamente significativo, della componen-
te fisica della qualita della vita al termine del trattamento (T0-T4;
*p < 0,0001).

Valutazione dell’impressione soggettiva dei pazienti
sui risultati del trattamento mediante la scala PGIC
La risposta, valutata una settimana dopo I'ultima infiltra-
zione (T4), & stata di un ottimo risultato in 6 pazienti, buo-
no in 62 e discreto in 21. Sei pazienti non hanno riferito
alcun cambiamento della loro condizione clinica mentre 1
paziente ha riferito un lieve peggioramento e 1 un notevole
peggioramento (Tab. VII).

Sette pazienti hanno abbandonato lo studio: 3 per patolo-
gie traumatiche accidentali non connesse al trattamento,
3 per insorgenza di dolore e/o0 tumefazione del ginocchio
dopo una delle infiltrazioni € 1 paziente non si & presentato
al’ultimo controllo clinico senza addurre nessuna motiva-
zione. Dei 95 pazienti che hanno portato a termine lo stu-
dio, in 10 si sono avuti episodi diarroici, cefalea, crampi ad-
dominali ed eventi traumatici giudicati dagli sperimentatori
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Figura 6. Miglioramento, altamente significativo, della componente
mentale della qualita della vita al termine del trattamento (T0-T4;
*p < 0,0001).

Tabella VII. Impressione soggettiva dei pazienti sul miglioramento
ottenuto in seguito alla terapia, misurato mediante PGIC al termine
del trattamento.

Punteggio N.pazienti %

@n*

Estremamente migliorato 3 6 6,2
Molto migliorato 2 62 63,9
Minimamente migliorato 1 21 21,6
Invariato 0 6 6,2
Minimamente peggiorato -1 1 1,0
Molto peggiorato -2 1 1,0
Estremamente peggiorato -3 0 0

*Numero di pazienti valutati.

GIOT



... APROPOSITO DI FARMACI

non connessi al trattamento stesso mentre in 9 pazienti si €
verificata una reazione dolorosa locale durante o dopo I'in-
filtrazione, associata in 2 casi a tumefazione del ginocchio.

Discussione

Il ginocchio & I'articolazione soggetta al carico piu fre-
quentemente colpita dall’artrosi, la cui incidenza, a quel
livello, & piu che raddoppiata fra la prima e la seconda
meta del secolo scorso ?'. Tutte le componenti anatomi-
che dell’articolazione sono colpite dal processo artrosico:
la cartilagine articolare, la membrana sinoviale, i menischi,
i legamenti, la capsula articolare e I'osso sub-condrale “.
La classificazione radiografica della gonartrosi secondo
Kellgren e Lawrence '3, comprensiva di 4 gradi di gravita
crescente da iniziale (grado I) a grave (grado IV), conserva
ancora la sua validita dopo piu di mezzo secolo dalla sua
pubblicazione. Nel nostro studio abbiamo arruolato pa-
zienti con gonartrosi di grado Il e lll secondo questa classi-
ficazione. La sintomatologia clinica variava e in molti casi,
come & noto, non era in rapporto alla gravita radiografica.
Dolore, tumefazione, rigidita e limitazione dei movimenti
articolari erano comunqgue le manifestazioni cliniche piu
frequenti nei pazienti da noi arruolati 22.

Il trattamento della gonartrosi, come in tutte le localizza-
zioni artrosiche, varia in rapporto alla gravita della malat-
tia e alla sintomatologia 2. Comprende norme di carattere
igienico, come il mantenimento di un peso corporeo nor-
male, e comportamentali, soprattutto in rapporto all’atti-
vita lavorativa e alle inclinazioni sportive del paziente; la
terapia fisica, la terapia medica e, nelle forme piu gravi di
grado 1V, il trattamento chirurgico. Il ginocchio & infatti al
secondo posto dopo 'anca per la frequenza degli inter-
venti di artroprotesi 2,

Nel’ambito della terapia medica, il ginocchio € stata la
prima articolazione in cui sono state praticate infiltrazioni
intra-articolari di farmaci. | primi farmaci ad essere infil-
trati con successo, fin dall’inizio della seconda meta del
secolo scorso, sono stati i glicocorticoidi °. Lefficacia
terapeutica dei cortisonici sulle manifestazioni infiam-
matorie della gonartrosi & stata ampiamente documen-
tata 242, Tuttavia, gli effetti collaterali negativi, dovuti ad
un loro parziale passaggio nel circolo generale si sono
manifestati con un rialzo glicemico nei pazienti diabe-
tici 26, con un rialzo pressorio nei pazienti ipertesi % e
con un aumento della pressione intra-oculare con effetti
negativi nei pazienti affetti da glaucoma 2. Sono anche
note le reazioni dolorose locali transitorie per fenomeni
irritativi causati dai cristalli delle preparazioni cortisoniche
crono-dose ?° e le potenzialmente gravi artriti settiche per
I’abbassamento delle difese immunitarie locali quando la
cute non e accuratamente disinfettata . Infine, il cor-
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tisone, se ripetuto frequentemente, esercita un’azione
catabolica sulla cartilagine articolare gia compromessa
dall’artrosi 3!, come & stato ampiamente dimostrato da
numerosi studi sperimentali 2.

Il secondo posto nella storia del trattamento infiltrativo
intra-articolare del ginocchio spetta all’acido ialuronico.
Rydell e Balasz ¢, agli inizi degli anni *70, per primi ne han-
no riportato I'azione terapeutica positiva dopo infiltrazioni
intra-articolari in pazienti affetti da gonartrosi. | buoni ri-
sultati allora ottenuti sono stati confermati da metanalisi e
revisioni sistematiche della letteratura recentemente pub-
blicate %32, ’indicazione al trattamento con acido ialuroni-
co nasce dall’osservazione che sia la concentrazione che
il peso molecolare diminuiscono sensibilmente nel liquido
sinoviale delle articolazioni artrosiche 6, |’acido ialuroni-
co, la cui concentrazione nel liquido sinoviale oscilla nor-
malmente fra 1 e 4 mg/ml e il cui peso molecolare varia
fra 4 kDa e 8 MDa, svolge due importantissime funzioni
a livello articolare. La prima & di carattere fisico mediante
la formazione di un film di rivestimento sulle superfici car-
tilaginee contrapposte lubrificandole e riducendone cosi
I'attrito durante il movimento 6. La seconda & di carattere
metabolico: legandosi ai recettori CD44 presenti nei con-
drociti, stimola la sintesi dei glicosaminoglicani e del col-
lageno di tipo Il presenti nella matrice extracellulare della
cartilagine articolare ¢. Non sono state descritte reazioni
sistemiche avverse al trattamento infiltrativo intra-articolare
con acido ialuronico. Sono invece abbastanza frequenti le
reazioni dolorose locali transitorie durante e dopo I'infiltra-
zione, accompagnate in qualche caso da reazione infiam-
matoria articolare controllabile con la somministrazione di
farmaci antiinfiammatori per via generale 367,

Sono state realizzate piu recentemente delle associazioni
di acido ialuronico e cortisonici & ma, per quanto riguarda
il triamcinolone presente in queste preparazioni, perman-
gono le stesse considerazioni critiche sugli effetti collate-
rali negativi sistemici e locali dei corticosteroidi preceden-
temente descritti.

Il posto piu recente nella storia dei preparati per infiltrazio-
ne intra-articolare nella gonartrosi spetta al PRP 7. | granuli
piastrinici sono ricchi di fattori di crescita che “in vitro” sti-
molano I'attivita mitotica e sintetica delle cellule connetti-
vali in genere e dei condrociti in particolare 8. Tuttavia, la
reale efficacia clinica di questo trattamento & molto dibat-
tuta considerando che le preparazioni di PRP impiegate
nei vari studi pubblicati sono estremamente eterogenee
per quanto riguarda la concentrazione delle piastrine, la
tecnica di preparazione del concentrato € il suo volume
finale %%, Una recentissima metanalisi della letteratura
ha addirittura evidenziato che le preparazioni di PRP non
danno risultati migliori del placebo, confermando invece
I'efficacia dell’acido ialuronico #'.
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’associazione farmacologica da noi impiegata in questo
studio comprende acido ialuronico ad alto peso mole-
colare e Adelmidrol, una molecola che, come gia detto
in precedenza, & stata particolarmente studiata presso |
laboratori scientifici di Epitech Group e che esercita una
potente azione antiinfiammatoria, andando ad aumentare
i livelli endogeni di PEA, importante stabilizzatore della de-
granulazione mastocitaria 2,

Il mastocita & una cellula immunitaria particolarmente pre-
sente nelle membrane sinoviali, in grado di attivarsi molto
rapidamente in presenza di eventi infiammatori e di rila-
sciare mediante degranulazione una grande quantita di
triptasi, potente attivatore delle prostaglandine infamma-
torie 4243,

Nei pazienti che manifestano un evento infiammatorio arti-
colare, i livelli di PEA nel liquido sinoviale tendono a ridursi
drasticamente 4. Tale riduzione € responsabile dell’iperat-
tivazione mastocitaria, che innesca a sua volta una casca-
ta di eventi infiammatori in grado di alterare la fisiologica
funzionalita dell’articolazione .

Il rilascio di mediatori conseguente alla degranulazione
mastocitaria agisce inoltre sulla depolimerizzazione dell’a-
cido ialuronico stesso, la cui efficacia risulta quindi diminu-
ita a livello delle strutture articolari infammate 647,

Studi istopatologici pubblicati gia dalla fine del secolo
scorso hanno mostrato la presenza di mastociti nell’infil-
trato infiammatorio della membrana sinoviale di pazienti
artrosici 434¢5', Nello studio di de Lange-Brokaar et al. %
e stato finanche rilevato nella membrana sinoviale un nu-
mero di mastociti maggiore nei pazienti artrosici rispetto
a quelli con artrite reumatoide e la differenza era statisti-
camente significativa. Inoltre, dagli stessi Autori € stata
osservata una significativa correlazione fra il numero dei
mastociti e la gravita della gonartrosi classificata secondo
Kellgren e Lawrence '8, a sottolineare I'importanza dell’in-
filtrato mastocitario nell’evoluzione clinica dell’artrosi.
Modelli di artrosi sono stati riprodotti nel ginocchio del
ratto e del topo 253, Anche in questi modelli sperimenta-
i & stata riscontrata un’elevata componente mastocitaria
nell’infiltrato inflammatorio della membrana sinoviale che
perd era notevolmente ridotta dal trattamento infiltrativo
intra-articolare con acido ialuronico e Adelmidrol assieme
ad un miglioramento del quadro istopatologico generale,
della degenerazione cartilaginea e del livello plasmatico
delle citochine infiammatorie %2.

Basandoci sugli effetti terapeutici positivi documentati
istologicamente nel modello sperimentale di gonartro-
si nel ratto %, abbiamo intrapreso uno studio clinico su
102 pazienti affetti da gonartrosi primitiva di grado Il e lll
di Kellgren e Lawrence '3, praticando settimanalmente per
4 settimane consecutive una infiltrazione intra-articolare di
un’associazione di acido ialuronico ad alto peso molecola-
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re all’1% e di Adelmidrol al 2%, contenuta in una soluzione
di 2 ml in siringhe precaricate (Hyadrol®). | risultati ottenuti
evidenziano una riduzione statisticamente significativa del
punteggio totale della scala WOMAC pari a 60 punti fra
la valutazione iniziale e la valutazione effettuata una set-
timana dopo l'ultima infiltrazione. Il miglioramento medio
risultava evidente sin dal controllo effettuato dopo la prima
infiltrazione e proseguiva anche dopo un mese dal termine
del trattamento, raggiungendo alla fine una riduzione del
punteggio pari al 71%. Risultati positivi sono stati otte-
nuti anche con la somministrazione del questionario SF-
12. Inoltre, al termine del periodo di trattamento, piu del
90% dei pazienti ha dichiarato di aver avuto un migliora-
mento in base alla scala di valutazione soggettiva PGIC.
Solo 6 pazienti non hanno avvertito alcun beneficio e 2 un
peggioramento, uno di tipo lieve e I'altro moderato. Delle
covariate considerate, solo il peso corporeo del paziente
(BMI) influenzava significativamente il dolore, la funziona-
lita articolare, e il punteggio totale della scala WOMAC.
Pertanto, dopo il trattamento con Hyadrol®, ci si devono
aspettare risultati migliori nei pazienti con un BMI normale.
Il limite di questo studio & stato quello di non aver avuto un
gruppo di controllo.

Non sono mai stati rilevati importanti eventi avversi correlati
al trattamento nel corso della sperimentazione clinica. Dei
7 pazienti che hanno abbandonato lo studio, 3 hanno ad-
dotto motivazioni accidentali non correlate alle infiltrazioni,
3 hanno avuto una recrudescenza del dolore dopo I'infiltra-
zione e 1 paziente non si & presentato all’'ultimo follow-up
senza addurre nessuna motivazione. Nei 95 pazienti che
hanno portato a termine lo studio, altri eventi avversi cor-
relati al trattamento sono stati: dolore locale al momento
dell'infiltrazione o subito dopo in 7 pazienti e gonfiore del
ginocchio dopo l'infiltrazione in 2 pazienti. Riteniamo che
il dolore durante Pinfiltrazione dipenda dalla tecnica di ese-
cuzione: raccomandiamo pertanto di eseguire I'infiltrazio-
ne lentamente dopo aver superato con la punta dell’ago la
membrana sinoviale. Reazioni infiammatorie definite “pseu-
dosettiche” sono state invece descritte dopo infiltrazioni
intra-articolari di acido ialuronico, tutte con tendenza alla
risoluzione spontanea, ma I'esatto meccanismo patogene-
tico di queste reazioni non & stato ancora chiarito %627,

Conclusioni

In conclusione, lo Hyadrol® & il primo dispositivo medico
che, grazie alla presenza di Adelmidrol, € in grado di svol-
gere una rapida azione antiflogistica, gia evidente dopo
una settimana dalla somministrazione, grazie alla sua
capacita di aumentare i livelli di PEA endogena, naturale
normalizzatore della funzione mastocitaria. Saranno tutta-
via necessari ulteriori studi per confermare ['efficacia dello
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Hyadrol® nella gonartrosi e per testarne I'efficacia in altre
localizzazioni artrosiche come la coxartrosi e la rizoartrosi,
anch’esse molto frequenti.
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Il “Castello” di Campailla
arte e storia come passioni

Dal cilindro pieno di cultura di Ettore Campailla — decano della nostra Ortopedia
— poteva uscire di tutto: una raccolta di resoconti € immagini dei viaggi in giro per
il mondo, un trattato sulla moda e sull’arte, un saggio sulla psicologia nella evo-
luzione della medicina. Di tutto! Come una delle tante magie nelle mani di un pre-
stigiatore, da quella preziosa riserva & stata tirata fuori persino una pubblicazione
storico-iconografica su un antico castello; opera originalissima e di grande valore,
dove conoscenze e passioni dell’autore sembra abbiano trovato il luogo ideale per
un incontro.

Scegliere di mettere in vetrina “ll Castello di Duino, mille anni di storia” tra i venti e
piu libri mandati in stampa dal prof. Campailla nel suo curriculum editoriale hobbi-
stico — lungo quanto quello professionale — non & stata impresa facile, e neanche
simpatica. Titoli come “La mia New York”, “La mano dell'uomo”, “Insolite signore:
la donna che lavora”, “Marcel Proust e la Medicina”, avrebbero potuto attirare
altrettanta curiosita e godere di analoga considerazione. Ma si sa, il castello ha
sempre un incanto particolare, quell’aria di mistero che invita a entrarci dentro, per
scoprirne bellezze e segreti.

Gli interessi culturali facevano gia parte del corredo ereditario di Ettore Campailla,
nato a Ferrara 84 anni fa, discendente da una nobile dinastia siciliana, che fin dal
lontano 1400 aveva annoverato letterati, filosofi, avvocati e medici, fino a papa
Giuseppe, psichiatra nella citta emiliana, e poi preside della facolta di Medicina
della Universita di Trieste. Citta che il nostro ortopedico-scrittore ha adottato —
non per niente ne ha esaltato le virtu architettoniche nei suoi libri —, nonostante
I'iter della sua carriera specialistica abbia toccato, oltre alla stessa Trieste, anche
Padova, Sassari, Parma e infine Udine, dove ha fondato nel 1990 (e diretto fino
al 2006) la locale Clinica Ortopedica. Lungo questa strada, ha avuto la fortuna di
seguire maestri come Calogero Casuccio e Ferdinando Vigliani, che con la loro
formazione intellettuale hanno alimentato quel suo patrimonio genetico, a parte gli
insegnamenti in campo specialistico.

Il Castello di Duino & stato I'ennesimo omaggio di Campailla alla citta giuliana.

“Imponentemente arroccato su un alto scoglio di roccia carsica”, “stupendamente
proteso a picco sul mare”, “al culmine dell’ampia curva che chiude a ovest il golfo
di Trieste”, la fortezza ha mantenuto intatto il suo fascino nei suoi quasi mille anni
di vita. L'album fotografico e il testo del racconto — che discretamente si insinua tra
le suggestive immagini — guidano il lettore in un piacevole percorso di visita virtuale.
Gli angoli paesaggistici mozzafiato, i colori della fitta vegetazione, le mura possenti,
la raffinatezza degli interni e dei preziosi arredi: sfogliando le pagine, si riesce pro-
prio a cogliere il bello in ogni sfumatura, come se ci si trovasse la, a passeggiare
tra vialetti e stanze, mentre Iui, il prof. Campailla, ti fa da guida con la sua eleganza
di linguaggio e il suo caldo timbro di voce.

| primi a meravigliarsi di tanta abilita descrittiva sono stati i Principi della Torre
e Tasso, proprietari eredi, ancora dimoranti in un’ala dell'imponente edificio; mai
avrebbero potuto immaginare che fosse addirittura un chirurgo ortopedico a di-
vulgare — nella maniera piu accurata ed esauriente — la storia e la magnificenza del
loro castello, peraltro gia da anni aperto al pubblico per visite e organizzazione di
eventi.

(Ettore Campailla, “Il Castello di Duino, mille anni di storia”, Edizioni Fenice Trieste;
in vendita su siti online e librerie specializzate)
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ERRATA CORRIGE

Le figure della versione originale dell’articolo indicato contenevano degli errori do-
vuti a un problema tecnico. Si riportano di seguito le figure corrette.
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“certificato”

77,5% medico ortopedico

Figura 1. La figura professionale che si occupa di confezionare
I'apparecchio di immobilizzazione.

4,5% Pirani e Ponseti FSS 45% Nessuna

9% Non specificata

23% Pirani e
Di Meglio-
Bensahel

59% Pirani

Figura 2. Scale utilizzate per la valutazione clinica pre e post trat-
tamento.
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23% anestesia locale

9% in sedazione

23% anestesia generale

Figura 3. Tasso di esecuzione della tenotomia del tendine d’A-

chille.

27% a cielo aperto

73% percutanea

Figura 4. Tipo di anestesia utilizzata per esequire la tenotomia

dell’Achille.

: : ; 5% tutore rigido ma doccia in
5% doccia sotto al ginocchio g particolari

9% tutore articolato

81% tutore rigido

Figura 5. Modalita di esecuzione della tenotomia dell’Achille.

24% a tempo pieno fino alla
5% fino ai 5 anni deambulazione e poi di notte

24% protocollo personale fino & 4 annd
decrescente

47% atempo pieno per 3 mesi poi 16 ore
fino alla deambulazione e poi di notte fino
ai 4 anni

Figura 7. Protocollo di utilizzo del tutore.
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Figura 6. Tipo di immobilizzazione alla rimozione dell’'ultimo gesso,

post-tenotomia.
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