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Sono orgoglioso della prestigiosa 
eredità di presiedere l’Aitog, nata 
con un’intuizione del professor 

Valerio e fondata da Michele Saccomanno 
e da AdrianoTango.

Società nata con l’obiettivo di rendere 
la vita degli anziani la migliore vivibile 
possibile, attraverso una razionalizzazione 
degli interventi, della diagnosi, della 
terapia e della riabilitazione specifica 
e mirata, relativa alle varie patologie 
traumatiche e degenerative, nell’ambito 
di una comorbilità sempre più presente e 
diffusa.

Con lo spirito etico del professor Valerio e dei miei predecessori 
dobbiamo sentirci vicino a questa parte della società così fragile 
ma piena di potenzialità inaspettate che richiede tanto amore e 
comprensione.

* Presidente Comitato di  Redazione
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L’invecchiamento è, sicura-
mente, il fattore di rischio 
più frequente e influente per 

molte patologie che coinvolgono orga-
ni, tessuti e scheletro.

La gestione del paziente anziano 
con fratture da fragilità rappresen-
ta oggi la più complessa sfida che si 
ponga all’ortopedico, spesso primo 
operatore sanitario che affronta que-
sta patologia di prevalenza e inciden-
za sempre più rilevante.

Il ruolo del metabolismo dell’osso 
nell’anziano è accompagnato da de-
clino e da riduzione delle funzionalità metaboliche 
e da fragilità muscolo scheletrica che porta a un 
più alto rischio di frattura.

Nell’anziano la sicurezza del paziente è forma-
lizzata con la legge 8 Marzo 2017 n. 24 “Disposi-
zioni in materia di sicurezza delle cure e delle per-
sone assistite, nonché in materia di responsabilità 
professionale degli esercenti le professioni sanita-
rie”. Il dispositivo evidenzia che la sicurezza delle 
cure dev’essere basata sull’organizzazione nel suo 
complesso, per permettere una strategia di miglio-
ramento sull’analisi dei fattori che hanno scatena-
to l’evento avverso, prevedibile e prevenibile.

Negli ultimi decenni il sistema sanitario è sta-
to interessato da interventi di riforme che hanno 
evidenziato un articolato sistema di governance, 
che pur consentendo di migliorare l’efficienza del 
settore, ha portato spesso un peggioramento delle 
qualità dei servizi assistenziali.

Le dinamiche demografiche, nonostante la de-
vastante crisi economica dell’ultimo decennio, 
determinano un’espansione dei servizi sanitari. 
Solo ricoprendo maggiore efficienza ed efficacia 
nell’ambito della governance si potrebbe avere un 

miglioramento delle condizioni di sa-
lute del paziente.

In particolare, allineando la mi-
gliore strategia terapeutica dalla pre-
venzione sino alla fase conclamata 
di osteoporosi, oggi considerata una 
vera emergenza sanitaria. Basti consi-
derare che la mortalità dopo un anno 
dalla frattura del femore è del 25% e i 
soli costi diretti del trattamento delle 
fratture da fragilità sono quattro volte 
quelli del tumore della mammella, tre 
volte quelli dell’infarto miocardico e 
tre volte quelli dell’ictus.

Sarà, pertanto, necessario approfondire le pro-
blematiche che a tutt’oggi emergono, dalla scarsa 
aderenza delle terapie farmacologiche, all’appro-
priatezza delle prescrizioni diagnostiche.

La valutazione del costo/beneficio degli inter-
venti terapeutici e chirurgici è all’ordine del gior-
no della politica sanitaria per la problematiche 
medico-legali che potrebbero coinvolgere gli stes-
si operatori, sempre più spesso chiamati a rendere 
conto delle loro decisioni e del loro operato.

Il nostro obiettivo è di affrontare scientifica-
mente le problematiche cliniche dovute alla fragi-
lità scheletrica, con un approccio multidisciplinare 
che tenga in adeguata considerazione le relazioni 
fra gli eventi fratturativi e le complesse dinamiche 
metaboliche del tessuto osseo.
Infine, rivolgiamo un messaggio ai giovani 
colleghi, spronandoli a inviare la loro esperienza 
scientifica alla nostra società.

* Presidente Comitato scientifico A.I.T.O.G.

 Presentazione
.Fabio M. Donelli*.
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Le fratture patologiche
 M. Silvia Spinelli1, A. Piccioli2i

1  Unità di Ortopedia e Traumatologia, Ospedale “Fatebene Fratelli” Isola Tiberina, Roma 

2  Centro Oncologico “Palazzo Baleani”, Azienda Policlinico “Umberto I”, Roma

INTRODUZIONE: 	  
FRATTURA PATOLOGICHE E IMPENDING FRACTURE

Per frattura patologica si intende una frattura che si ve-
rifica a livello di una lesione ossea preesistente, spesso di 
natura oncologica, spontaneamente o in seguito ad un trauma 
a bassissima energia. �������������������������������������(1)����������������������������������. Essa rappresenta un evento dram-
matico e purtroppo frequente nella storia naturale della pato-
logia oncologica metastatica. Rientra tra i cosiddetti “Eventi 
Scheletrici Avversi” (Skeletal Related Events - SRE). Questo 
termine, secondo le linee guida internazionali, si riferisce a 5 
grandi complicanze: fratture patologiche/impending fractu-
res, compressioni midollari ed ipercalcemia (sebbene questa 
complicanza sia di origine paraneoplastica, specialmente nei 
casi di assenza di metastasi ossee), radioterapia su un seg-
mento osseo, chirurgia ortopedica. (2)

Gli eventi scheletrici e il dolore hanno dimostrato in di-
versi studi di peggiorare in maniera significativa la qualità 
di vita del paziente, riducendone l’autonomia funzionale e 
peggiorando lo stato psico-emozionale dello stesso. Inoltre, 
sono ormai chiare le evidenze cliniche di una correlazione 
diretta tra eventi scheletrici ed incremento della mortalità nel 
tumore della mammella, della prostata e del polmone (3, 4). 
In uno studio condotto su 36000 pazienti di nuova diagnosi 
di carcinoma della mammella seguite per 9 anni, la sopravvi-
venza media delle pazienti affette da tumore della mammella 
con metastasi ossee era di 16 mesi, che scendeva a 7 per le 
pazienti con metastasi ossee e conseguenti SRE.(5) 

Tra le SRE quelle che impattano maggiormente sulla 
qualità della vita del paziente sono le fratture patologiche, 
poiché causano un dolore di grado severo e una prolunga-
ta immobilità e rappresentano quindi una complicanza seria 
nella malattia metastatica ossea. Le fratture delle ossa lunghe 
si verificano nel 10% circa dei pazienti con metastasi ossee. 
Se si considerano anche le fratture di altre sedi, in particolare 
delle coste e delle vertebre, la percentuale aumenta al 50% 
circa. Sebbene la sopravvivenza dopo le fratture patologiche 
possa essere migliorata trattando il paziente con chirurgia, 
radioterapia e/o trattamento sistemico, la sopravvivenza me-
diana dopo una frattura di un osso lungo è all’incirca di 12 
mesi. La frattura patologica, al contrario di quella traumati-
ca, può avvenire in assenza di una energia efficace o per mi-
nime sollecitazioni meccaniche (movimenti bruschi o colpi 
di tosse) e soprattutto nei movimenti in torsione. Healey et 
al. hanno dimostrato come un foro di circa 6 mm (simile a 
quello che si esegue per una biopsia ossea) riduca le resisten-
ze dell’osso alle forze in torsione, di circa il 50%. (6) 

Il quadro clinico delle fratture patologiche è rappresen-
tato da dolore e impotenza funzionale improvvisa anche in 
modo atraumatico (fig. 1), spesso dopo un gesto comune (in-

filarsi la giacca). Le fratture patologiche che interessano la 
colonna vertebrale possono manifestarsi con dolore e deficit 
neurologici per cedimento meccanico della vertebra o per in-
teressamento da parte del tumore delle strutture nervose. Il 
verificarsi di tale evento rappresenta un momento drammati-
co per questi pazienti e anche un’urgenza di trattamento. La 
loro qualità di vita si riduce costringendoli all’immobilità, 
all’ospedalizzazione, alla perdita dell’autonomia e alla ne-
cessita di eventuali trasfusioni di sangue. Hansen et al.(7) 
hanno bene evidenziato come la riduzione dell’emoglobina 
al di sotto degli 7 mmol/L era un fattore prognostico negati-
vo sulla sopravvienza. 

Recentemente l’attenzione dalle fratture patologiche si 
è spostata al trattamento di quelle chiamate fratture “in iti-
nere” o più comunemente “impending fracture”, ossia una 

Figura 1. 
Impending 
fracture di omero 
in paziente che 
non riferiva 
dolore al braccio 
poiché in terapia 
medica con 
40x2å mg di 
Ossicodone/die, 
in K polmone 
plurimetastatico. 
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“condizione patologica che indebolisce il segmento osseo 
fino al punto che questo rischia di fratturarsi sotto carichi fi-
siologici.”  Il trattamento dell’impending fracture rappresen-
ta un punto chiave nel trattamento dei pazienti con metastasi 
ossee (8) (fig. 2). La sua criticità è data dalla sua corretta 
diagnosi (9). Individuare una frattura a rischio meritevole 
di trattamento chirurgico richiede molta esperienza anche se 
esistono degli scoring system tra cui i più noto ed utilizzato 
è quello di Mirels (10). Esso utilizza la valutazione di quattro 
parametri: sito (arti superiori, arti inferiori, peritrocanterica); 
aspetto radiografico (blastico, misto, litico), porzione di osso 
coinvolto (< 1/3, 1/3-2/3, >2/3), dolore (leggero, moderato, 
sotto carico). Studi di validazione esterna (11) di tale sistema 
hanno tuttavia dimostrato che il Mirels pur avendo un’alta 
sensiblità (91%) ha una bassissima specificità (35%), per cui 
il suo punteggio finale porta ad errori di sovrastima dell’indi-
cazione chirurgica e quindi a procedure inutili di osteosintesi 
preventiva. Inoltre il parametro del dolore, unico parametro 
soggettivo non tiene conto della terapia antidolorifica, spes-
so a dosaggi elevati che tali pazienti già assumono, sottosti-
mando a volte un fattore fondamentale per la prevenzione e 
aumentando il rischio di frattura, se ci si affida.  

TRATTAMENTO CHIRURGICO

Il trattamento chirurgico delle fratture patologiche dif-
ferisce dal trattamento delle fratture traumatiche per molti 
aspetti. Il primo fra tutti è la qualità del tessuto osseo che 

nella sede del focolaio è stato completamente sostituito da 
tessuto tumorale. Tale tessuto patologico ostacolerà la guari-
gione della frattura. Il tasso di guarigione delle fratture pato-
logiche è solitamente inferiore al 35% ed è indipendente dal 
trattamento chirurgico, ma dipende dall’istotipo del tumore 
primitivo e dalla risposta di questo ai trattamenti sistemici 
e locali. Tra tutti l’istotipo polmonare è quello con il minor 
tasso di guarigione (12)(13).

Il trattamento chirurgico non deve mirare alla stabiliz-
zazione del focolaio, ma a rendere stabile tutto il segmen-
to coinvolto. I principi del trattamento sono quello di tra-
sformare quindi un sistema aperto in un sistema chiuso. Gli 
obiettivi del trattamento chirurgico invece sono quelli di 
ristabilire la resistenza dell’osso in flessione, ma anche in 
torsione e di permettere la deambulazione e quindi l’autono-
mia il prima possibile per migliorare o mantenere una buona 
qualità di vita. La scelta del corretto trattamento chirurgico 
deve essere eseguita sulla prognosi di paziente. Le attuali 
indicazioni suggeriscono un intervento più invasivo di re-
sezione e ricostruzione nei pazienti che hanno una prognosi 
maggiore di 12 mesi, un sistema a minore invasività (come 
un’osteosintesi endomidollare) nei soggetti con prognosi tra 
i 3 e i 12 mesi, e di astenersi dal trattamento chirurgico nei 
soggetti con prognosi inferiore a 30 giorni (14). La resezione 
della metastasi e l’impianto protesico modulare ha alcune 
indicazioni assolte come la metastasi solitaria del rene e o 
della tiroide, poiché tale trattamento ha dimostrato in questi 
istotipi un vantaggio rispetto alla sopravvivenza(15). In altri 
istotipi esso si predilige, quando oltre alla prognosi, la lo-
calizzazione della metastasi coinvolge una ampia area delle 
meta-epifisi delle ossa lunghe. In tutti gli altri casi il tratta-
mento chirurgico sarà quello dell’osteosintesi con chiodo en-
domidollare montato in modo statico (fig. 3). È possibile in 

Figura 2. 
Frattura 
patologica 
della lesione 
all’omero vista 
precedentemente. 
Il meccanismo 
di frattura è 
stato quello 
di indossare 
una camicia 
(torsione). 

Figura 3. 
Controllo Rx post 
operatorio dopo 
inchiodamento 
dell’intero 
segmento 
mediale chiodo 
endomidollare. La 
scelta di questa 
indicazione 
chirurgica è stata 
guidata dalla 
sede (diafisaria), 
dalla molteplicità 
della metastasi 
(ossee e 
viscerali) e dalla 
aspettativa di 
vita del paziente 
(< 6 mesi).
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casi selezionati utilizzare un sistema di fissazione con placca 
e cemento dopo curettage della lesione, come nelle ampie 
lesioni meta-epifisarie o in presenza di una pre-esistente pro-
tesi articolare non mobilizzata dalla lesione. 

Nell’osteosintesi del segmento femorale la tecnica chi-
rurgica prevede l’inchiodamento anche del collo del femore. 
Tuttavia, anche se alcuni studi (16) non sembrano dimostrare 
una reale necessità di tale montaggio, i numeri sono anco-
ra troppo esigui per abbandonare una prassi consolidata nel 
campo. 

Un ulteriore dubbio viene spesso sollevato sui rischi 
dell’alesaggio in particolare per quanto riguarda il timore 
di emboli neoplastici facilitati dall’alesaggio. Il rischio di 
eventi avversi cardio-polmonari durante l’inchiodamento 
endomidollare è inoltre teoricamente maggiore poiché tali 
pazienti sono già potenzialmente più complessi da un punto 
di vista polmonare. In caso di necessità di alesaggio viene 
consigliato l’utilizzo del sistema RIA (reamer-irrigator-aspi-
tator) che oltre a ridurre la pressione endomidollare permette 
l’aspirazione di materiale tumorale (17).  

SOPRAVVIVENZA ED IMPATTO ECONOMICO

Se il legame tra frattura patologica e impatto sulla qualità 
della vita è intuitivo e ovvio, minori evidenze sono presenti 
in letteratura riguardo al legame che questa ha sulla soprav-
vivenza. La frattura patologica, come anche invece la sua 
prevenzione hanno un impatto sulla sopravvivenza di questi 
pazienti? 

Saad et al. ���������������������������������������������(18)�����������������������������������������  in uno studio che non aveva come obiet-
tivo questo outcome, descrivono, in un campione di 3049 
pazienti affetti da metastasi da mammella, prostata, mie-
loma, polmone e altri carcinomi, un aumento di rischio di 
morte, legato alla frattura patologica, per tutti i tumori, ma il 
maggiore incremento era legato al presentarsi della frattura 
patologica nel tumore della mammella, pari al 32% rispetto 
ai soggetti che non aveva frattura. La percentuale di aumento 
del rischio di morte nei soggetti con mieloma e carcinoma 
prostatico era pari al 20%. Tali dati incoraggiavano a preve-
nire le fratture patologiche come un importante obiettivo di 
trattamento nei pazienti con metastasi ossee da carcinoma. 

Le ricerche di Forsberg et al. ���������������������������(19)����������������������� sui modelli di soprav-
vivenza nei pazienti con metastasi ossee  hanno portato alla 
elaborazione di due reti bayesiane in cui i diversi fattori 
prognostici hanno relazioni di primo, secondo o terzo grado 
con la sopravvivenza a 3 e poi a 12 mesi. La variabile della 
frattura patologica nel modello a 12 mesi ha una relazione 
di secondo grado con la sopravvivenza mentre appare esse-
re correlata in primo grado nel modello di sopravvivenza a 
3 mesi. Questo sembra significare che nei pazienti con una 
aspettativa di vita oltre l’anno l’evento della frattura pato-
logica ha un impatto inferiore rispetto ad altre variabili ma 
che quando l’aspettativa di sopravvivenza è più scarsa essa 
impatta in modo diretto e ha un peso maggiore sulla soprav-
vivenza. 

Un altro importante aspetto è quello che riguarda le ri-
sorse economiche e la gestione delle frattura patologiche. I 
primi dati dell’impatto che le SRE hanno sulle risorse econo-
miche �������������������������������������������������������(20)��������������������������������������������������� della spesa sanitaria è piuttosto recente. Lo stu-
dio osservazionale prospettico coinvolgeva 4 paesi europei 
(Inghilterra, Italia, Spagna, Germania) e aveva l’obiettivo di 
valutare l’impatto economico delle SRE attraverso l’analisi 

dei seguenti elementi di costo: visite e prestazioni ambula-
toriali, costi di ricovero, procedure chirurgiche. Sebbene i 
dati mostrassero che il 66% dei pazienti aveva eseguito se-
dute ambulatoriali di RT e solo 7% e 17% erano stati trat-
tati rispettivamente per compressione midollare e procedu-
re chirurgiche sull’osso, questi ultimi contribuivano per la 
maggiore quota all’impatto economico poiché erano legati a 
lunghi periodi di ospedalizzazione. 

L’obiettivo nella gestione di questi pazienti è quindi quel-
lo di prevenire le complicanze che possono portare a lunghe 
ospedalizzazioni, e questo si realizza per esempio con il trat-
tamento delle impending fractures. Blank et al. nel 2016 (21) 
hanno stimato un costo annuo nazionale di circa 12 miliardi 
di dollari. Nella loro analisi comparativa di 40 pazienti affet-
ti da metastasi ossee, l’inchiodamento preventivo riduceva i 
costi complessivi della gestione del paziente del 42%. 

CONCLUSIONI

La frattura patologica rappresenta un evento drammatico 
nei pazienti con metastasi ossee da carcinoma. Il suo impatto 
è grave sulla qualità della vita del paziente, sulla riduzio-
ne della sua autonomia, e anche sulla stessa sopravvivenza. 
La scelta del corretto intervento chirurgico ha principi che 
differiscono dalla traumatologia tradizionale e che non de-
vono essere ignorati per non esporre i pazienti ad eventuali 
interventi di revisione chirurgica per frattura secondarie o 
fallimento dell’impianto per mobilizzazione o rottura dello 
stesso. Uno sforzo costante deve essere posto alla prevenzio-
ne della frattura patologica per migliorare la gestione delle 
risorse sanitarie e per migliorare la qualità e la sopravviven-
za di questi pazienti. 
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INTRODUZIONE

Le fratture pertrocanteriche sono una delle fratture più 
frequenti in chirurgia ortopedica con un alto costo per il si-
stema sanitario nazionale. Circa 9 fratture di femore su 10 
riguardano pazienti con un’età maggiore di 65 anni e circa 
tre su quattro si riscontrano in pazienti donne. (1, 2)

Il trattamento più appropriato di queste fratture rimane 
controverso. Infatti, la riduzione con la fissazione interna e la 
sostituzione protesica sono stati evidenziati come trattamen-
to primario per questo tipo di fratture. (3) Comunque, molte 
fratture pertrocanteriche possono essere trattate con succes-
so con chiodo o fissazione con placca. Ciò nonostante, in una 
piccola percentuale di pazienti, le fratture non guariscono a 
causa del pattern fratturativo iniziale, per la comminuzione, 
per una riduzione non ottimale, o per la scarsa qualità ossea 
(4, 5). Lu. Yao et al. (6) riportano in una metanalisi sui risul-
tati dopo frattura scomposta che il 20-36% dei pazienti trat-
tati inizialmente con riduzione e fissazione interna, richiedo-
no revisione entro due anni a causa di mancata consolidazio-
ne o necrosi avascolare. Il fallimento del trattamento delle 
fratture di femore generalmente porta a disabilità e dolore. 
(7) Le due opzioni di trattamento principali per i pazienti 
con fallimento di frattura pertrocanterica di femore sono la 
revisione della fissazione e il trattamento di salvataggio con 
artroprotesi d’anca. (8)

Ci sono alcuni ostacoli tecnici specifici da affrontare per 
eseguire correttamente un’artroprotesi d’anca in queste con-
dizioni, inclusa la presenza della fissazione interna fallita, 
della deformità ossea, della perdita ossea e dalla scarsa qua-
lità ossea. 

Ci sono pochi articoli in letteratura su questo tipo di trat-
tamento (9-12). Lo scopo di questo studio è stato di valu-
tare, presso la nostra struttura, i risultati, i problemi tecnici 
e le complicazioni associati con l’artroprotesi d’anca come 

trattamento di salvataggio dopo fallimento di trattamento di 
fratture pertrocanteriche. 

MATERIALI E METODI

Tra il 2004 ed il 2016, 31 pazienti (24 donne e 7 uomini) 
con un’età media di 75.8 anni (range 61-85) sono stati trattati 
presso il nostro ospedale con artroprotesi d’anca per falli-
mento di trattamento di fratture pertrocanteriche. Ventiquat-
tro pazienti sono stati trattati per fallimento di osteosintesi 
con chiodo, 5 per fallimento di una placca, 1 per fallimen-
to di fissazione con viti ed 1 per fallimento di un chiodo di 
Ender. Nel gruppo dei fallimenti dei chiodi abbiamo avuto 
10 cut –out della vite cefalica. (Fig. 1), 2 migrazioni della 
vite cefalica (Fig. 2), 7 fratture peri-impianto e 5 mancate 
consolidazioni. Nel gruppo dei pazienti trattati con placca, 
in 3 casi il fallimento è avvenuto per cut-out della lag screw 
e per mancata consolidazione in 2 casi. Nei pazienti trattati 
con viti il fallimento è avvenuto per necrosi avascolare della 
testa del femore e nel paziente trattato con chiodi di Ender 
il fallimento si è avuto per mancata consolidazione. In tutti 
i casi il fallimento dell’impianto primario è avvenuto entro 
un anno. 

In due dei trentuno casi abbiamo usato un’endoprotesi 
biarticolare. In 29 abbiamo eseguito un’artroprotesi totale. 
In 22 abbiamo usato un impianto modulare a stelo lungo; 
tutti i casi tranne uno sono stati non cementati. In 7 casi ab-
biamo usato uno stelo tradizionale; tutti tranne uno erano 
non cementati. 

Tutte le procedure sono state eseguite dallo stesso chirur-
go, con il paziente in decubito laterale usando un approccio 
laterale diretto. (13) La scelta dell’impianto (endoprotesi o 
artroprotesi) è stata fatta dal chirurgo operatore. L’artropro-
tesi d0anca è stata eseguita rutinariamente se la cartilagine 

ABSTRACT

Il fallimento del trattamento di una 
frattura pertrocanterica generalmente 
porta a gravi disabilità e dolore. Il trat-
tamento di salvataggio con artroprotesi 
d’anca può essere una soluzione. Lo 
scopo di questo studio è stato quello 
di valutare i risultati e le complicanze 
delle artroprotesi d’anca eseguite come 
procedura di salvataggio dopo falli-
mento di trattamento di fratture per-
trocanteriche di femore. Trentuno pa-

zienti sono stati trattati presso il nostro 
ospedale con artroprotesi d’anca per 
il fallimento di trattamento di fratture 
pertrocanteriche di femore. Il campio-
ne era rappresentato da 24 donne e 7 
uomini con un’età media di 75.8 anni. 
(range 61 – 85). Ventiquattro pazienti 
sono stati trattati per fallimenti di chio-
do cervico cefalico, 5 per fallimento di 
placca, 1 per fallimento fissazione con 
viti e 1 per fallimento di un chiodo di 
Ender. In 29 pazienti abbiamo eseguito 
un’artroprotesi d’anca - in 22 pazien-

ti con protesi modulare a stelo lungo, 
in 7 pazienti con stelo retto standard. 
In 2 casi abbiamo utilizzato un’endo-
protesi. Un miglioramento statistica-
mente significativo è stato evidenziato 
tra le condizioni pre e post operatorie. 
(P<0.05). La nostra esperienza con-
ferma che l’artroprotesi d’anca è una 
procedura di salvataggio soddisfacente 
dopo il fallimento del trattamento di 
fratture pertrocanteriche nei pazienti 
anziani con poche complicanze ortope-
diche ed accettabili risultati clinici. 
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acetabolare si presentava marcatamente danneggiata durante 
l’intervento e a discrezione del chirurgo in alcuni casi con 
cartilagine acetabolare di buona qualità. 

La durata media dell’intervento è stata di 3 ore (1.5-4 
ore). Un paiente ha avuto un’infezione postoperatoria e ha 
necessitato di rimozione dell’impianto, lavaggio e debri-
dement. Tutti i pazienti hanno ricevuto la stessa profilassi 
antibiotica preoperatoria e la stessa profilassi antitromboem-
bolica post operatoria con eparina a basso peso molecola-
re (LMWH). Tutti i pazienti sono stati seguiti ad interval-
li regolari di uno, tre sei e dodici mesi. Lo status clinico 
all’ultimo controllo è stato eseguito valutando stato clinico, 
capacità deambulatoria, uso di ausili per deambulare e si-
tuazione domestica. I test di WOMAC e l’Harris Hip Score 
(HHS) sono stati eseguiti in tutti i casi prima e dopo l’inter-

vento. Sulle radiografie post operatorie sono state valutate 
la posizione dell’impianto, la fissazione delle componenti 
cementate e non e la mobilizzazione delle componenti. Le 
ossificazioni eterotopiche sono state valutate usando la clas-
sificazione di Brooker (14). 

RISULTATI

Al follow up più recente tutti i pazienti tranne uno sono 
stati rivalutati (minimo follow up 6 mesi). Un paziente è de-
ceduto per patologia cardiovascolare entro il primo anno ma 
con impianto integro.

Risultati funzionali: prima della revisione con artropro-
tesi d’anca tutti i pazienti avevano dolore moderato o severo 

Figura 1. 
Rx pre e postoperatoria in 

proiezione anteroposteriore 
di un paziente con cut-out 

della vite cefalica

Figura 2. 
Rx pre e postoperatoria in 

proiezione anteroposteriore 
di un paziente con 

migrazione della vite 
cefalica
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all’anca ed erano incapaci di camminare o avevano una ca-
pacità deambulatoria minima con ausilio di bastoni canade-
si. Il valore medio del test di WOMAC è stato 84 (70-95, SD 
7.5) prima dell’intervento e 43.7 (range 41-47) scopo l’in-
tervento ad un mese. Il test di WOMAC a 6 mesi era di 40.8 
(range 38-45 SD 1.9). Il valore medio dell’Harris Hip Score 
è stato di 37 (range 32-45 SD 2.4) prima dell’intervento e 81 
(65-85 SD 6.1) dopo l’intervento. In 6/31 pazienti (19.3%) 
l’HHS post operatorio è stato tra 90 e 100, in 15/31 (48.3%) 
tra 80 e 89, in 9/31 (29%) tra 70 e 79. In un caso i valori 
dell’HHS sono stati scarsi. Un miglioramento statisticamen-
te significativo è stato trovando paragonando i valori pre e 
post operatori. (p<0.05). Tutti i pazienti tranne uno erano 
capaci di deambulare con un bastone o senza. 

Risultati radiografici: Le radiografie erano disponibili 
per tutti i pazienti a sei mesi post operatori. In nessun caso ci 
sono stati malposizionamenti delle componenti, lussazioni o 
mobilizzazioni asettiche. Ossificazioni eterotopiche (tipo 2 
di Brooker) sono state trovate in un caso a sei mesi. 

Complicazioni: Due pazienti hanno avuto una frattura di 
femore durante la preparazione del canale femorale che è 
stata trattata con successo con cerchiaggio metallico.

 
DISCUSSIONE

Il fallimento del trattamento delle fratture pertrocante-
riche generalmente porta a gravi disabilità e dolore, spe-
cialmente nei pazienti più anziani. (4, 15-17). Le opzioni 
di salvataggio consistono nella revisione dell’osteosintesi o 
nella protesizzazione dell’anca con o senza protesizzazione 
dell’acetabolo. A livello pertrocanterico o sottotrocanterico, 
una protesi con supporto diafisario è una delle soluzioni al 
problema. I candidati per la protesizzazione del femore pros-
simale sono pazienti con frammenti prossimali del femore 
non vitali, senza infezioni in atto, senza preesistenti condi-
zioni artrosiche dell’anca, con distruzione della cartilagine 
articolare del femore prossimale ed età avanzata. Nella no-
stra serie la scelta della revisione dell’impianto è stata fatta 
sulla base dell’età avanzata del paziente e al marcato dan-
neggiamento della cartilagine acetabolare presente in tutti 
i pazienti tranne uno. Comunque la scelta della protesizza-
zione del femore prossimale (endoprotesi o artroprotesi) in 
tutti i casi è stata fatta per consentire precoce mobilizzazione 
e carico precoce. Ci sono in letteratura pochissimi studi ri-
guardo questo argomento e mostrano risultati differenti. 

Stoffelen et al. (9) riportano di sette pazienti che sono 
stati sottoposti ad artroprotesi d’anca per il trattamento di 
non union di fratture pertrocanteriche; cinque hanno avuto 
risultati buoni o eccellenti. Mehlhoff et al. (18) riporta di 
tredici pazienti sottoposti ad artroprotesi d’anca dopo falli-
mento di sintesi pertrocanterica. Solo cinque pazienti hanno 
avuto risultati buoni o eccellenti, 3 pazienti hanno avuto lus-
sazione e due pazienti sono stati sottoposti a revisione per 
instabilità. Tbash et al. (12) hanno comparato 53 artropro-
tesi d’anca eseguite dopo fallimento di fratture prossimali 
del femore con 53 artroprotesi routinarie. Un aumento della 
prevalenza di complicazioni ed un aumento delle difficoltà 
chirurgiche sono state evidenziate nel gruppo di pazienti con 
pregressa frattura. Risultati simili sono stati riportati negli 
studi di Sci et al e Mahmoud che evidenziavano un aumento 
dei tempi chirurgici dovuti alle difficoltà tecniche ed un au-
mento delle complicanze. (20, 21) 

Nel nostro gruppo di pazienti 15 di 31 fallimenti sono 
stati conseguenti ad osteoporosi con osso di scarsa qualità, 
13 erano correlate al cut-out dell’impianto dovuto ad una fis-
sazione non ottimale e in 3 le cause del fallimento non erano 
rintracciabili. Quando l’artroprotesi è eseguita dopo falli-
mento del trattamento per frattura pertrocanterica bisogna 
affrontare una serie di difficoltà tecniche. (20, 21) Mezzi di 
sintesi, frequentemente con viti rotte, devono essere rimossi 
dal femore. Speciali strumentari per la rimozione delle viti 
rotte posso aiutare. La perdita di sostanza ossea al di sotto 
della zona usuale di osteotomia del collo femorale è comune, 
e impianti con sostituzione del calcar sono spesso necessari 
per ovviare a deficit ossei e per ripristinare la metria degli 
arti; comunque questo tipo di impianti non è stato usato in 
questa serie. Ventidue steli lunghi sono stati usati nei nostri 
pazienti per oltrepassare i difetti ossei, le deformità ossee e 
la qualità ossea compromessa limitano le opzioni di fissazio-
ne dell’impianto che possono contribuire a fratture femorali 
intraoperatorie durante la preparazione del canale. Nella no-
stra serie abbiamo avuto due fratture durante la preparazione 
del canale femorale che sono stata trattate con successo con 
cerchiaggio metallico. La decisione di protesizzare l’aceta-
bolo era basata sulla valutazione del chirurgo della qualità 
della cartilagine rimanente o sulla preferenza del chirurgo. 

Nella nostra serie di pazienti abbiamo avuto risultati ot-
timi o eccellenti nel 70% dei casi in accordo con i risultati 
precedentemente pubblicati da Stoffelen et al. e Mehlhoff 
et al. Comunque, con 3 su 31, un’incidenza del 9.5% di 
complicanze che è significativamente maggiore del tasso 
di complicanze nella nostra esperienza di artroprotesi d’an-
ca primarie, in accordo con le evidenze di Tabsh et al. (12) 
Comunque, a dispetto delle difficoltà tecniche associate con 
l’esecuzione di artroprotesi d’anca in questi pazienti, c’è sta-
to un tasso sorprendentemente basso di complicazioni orto-
pediche maggiori e le protesi sono durate a lungo. La forza 
di questo di studio comprende il numero dei pazienti trattati 
con artroprotesi d’anca per fallimenti di fratture pertrocan-
teriche, e dal fatto che gli interventi sono stati eseguiti in 
anni recenti, portando questi risultati ad un’epoca in cui le 
tecniche e gli impianti per artroprotesi d’anca si sono evoluti 
talmente da permettere di affrontare queste problematiche in 
maniera efficace. Inoltre tutte le procedure sono state ese-
guite dallo stesso chirurgo con lo stesso approccio. I limiti 
del nostro studio includono le diverse tipologie degli im-
pianti protesici utilizzati nel trattamento primario delle frat-
ture e nella diversità degli impianti protesici utilizzati per 
la revisione e la soggettività della scelta tra artroprotesi ed 
endoprotesi. Sulla base di questo studio, l’artroprotesi d’an-
ca sembra essere una soddisfacente procedura di salvataggio 
nel trattamento del fallimento delle fratture pertrocanteriche 
di femore nei pazienti anziani. Comunque, questa procedura 
eseguita come revisione di un una frattura pertrocanterica è 
tecnicamente più difficile di un’artroprotesi d’anca di primo 
impianto con tempi chirurgici più lunghi e aumentata inci-
denza di complicanze. (20) A dispetto delle difficoltà tecni-
che nella nostra serie ci sono state sorprendentemente poche 
complicanze ortopediche maggiori e i risultati clinici sono 
stati accettabili. 

In conclusione noi suggeriamo che in alcuni casi sele-
zionati (pazienti anziani, pattern fratturativo iniziale, qualità 
ossea scarsa) l’artroprotesi d’anca possa essere un soddisfa-
cente trattamento per le fratture pertrocanteriche. (19 – 22)
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Utilizzo di endoprotesi cementate nel management delle 
fratture del femore prossimale nei pazienti anziani
The use of cemented hemiarthroplasty in the management 
of proximal femur fractures in the elderly 
 V. Zottola, C. Bonelli, A. Foti, F. Manfroni, O. Consonni i

ASST Lariana, Ospedale Sant’Anna Como, San Fermo della Battaglia (CO). Università degli Studi, Milano.

INTRODUZIONE

Le fratture del femore prossimale rappresentano un pro-
blema sociale notevole, sia dal punto di vista più strettamen-
te clinico, che per ciò che concerne il progressivo aumento 
dei costi assistenziali ad esse correlabili [1]. In Letteratura 
sono riportate numerose alternative terapeutiche, standar-
dizzate principalmente in rapporto all’età del paziente ed al 
pattern di frattura.

Qualunque sia il trattamento scelto, l’obiettivo del chi-
rurgo deve essere quello di permettere la verticalizzazione e 
la deambulazione dei pazienti quanto più precocemente pos-
sibile, in modo tale da ridurre la mortalità e l’incidenza di 
disabilità post-traumatica. Ciò è valido in modo particolare 
per i pazienti anziani.

L’impianto di un’endoprotesi rappresenta la metodica di 
scelta nei pazienti anziani e/o con scarse richieste funzionali 
in grado di affrontare un intervento di chirurgia maggiore in 
caso di frattura del collo del femore [1] e, in casi seleziona-
ti, in caso di frattura pertrocanterica. Nonostante il ricorso 
all’endoprotesi garantisca una ripresa del carico più precoce, 
l’osteosintesi rimane il trattamento di scelta per le fratture 
pertrocanteriche, fatta eccezione per pazienti attentamente 
selezionati per età, comorbilità ed eventuale coxartrosi o ne-

crosi avascolare della testa del femore pre-esistenti.
Le moderne tecniche anestesiologiche e chirurgiche, inol-

tre, consentono ad oggi di eseguire gli interventi chirurgici in 
tempi rapidi (< 60 minuti), con perdite ematiche contenute. 
Ciò ha permesso di estendere l’indicazione chirurgica anche a 
pazienti affetti da numerose comorbilità, che negli anni passati 
sarebbero stati giudicati inoperabili o quantomeno candidati 
(per quanto riguarda le fratture del collo del femore) ad un 
intervento di osteosintesi mininvasiva con viti multiple can-
nulate.

MATERIALI E METODI

La nostra casistica operatoria [Tab. 1] è compresa a partire 
da Gennaio 2010 sino a Gennaio 2017. In ogni paziente è stata 
impiantata un’endoprotesi biarticolare cementata. Riportiamo 
dati riguardanti pazienti di età maggiore di 65 anni giunti alla 
nostra attenzione per una frattura del femore prossimale. 

Nella nostra casistica sono riportati 11 casi di impianto di 
endoprotesi su frattura pertrocanterica. Il ricorso a questa me-
todica si è reso necessario a causa del pattern instabile delle 
suddette fratture, occorse inoltre in un quadro di severo deficit 

ABSTRACT

Le fratture del femore prossimale 
sono tra le prime cause di mortalità e 
disabilità nei pazienti anziani e grandi 
anziani. L’obiettivo del chirurgo deve 
essere quello di permettere la verticaliz-
zazione e la deambulazione dei pazien-
ti quanto più precocemente possibile in 

modo tale da minimizzare le complican-
ze dovuto all’ospedalizzazione ed all’al-
lettamento. L’utilizzo di endoprotesi 
cementate permette di ottenere un recu-
pero funzionale precoce ed un recupero 
notevole dell’autonomia pre-operatoria. 
Si rende indubbiamente necessaria, però, 
un’attenta valutazione del paziente, trat-
tandosi di pazienti anziani e fragili.

La nostra casistica riporta dati di pa-
zienti con un’età >65 anni trattati con 
un’endoprotesi cementata per una frat-
tura del femore prossimale.

Parole chiave: frattura del femore 
prossimale; endoprotesi; cementazione; 
paziente anziano.

Tabella 1.

Diagnosi N° %

Frattura sottocapitata 142 25.35
Frattura mesocervicale 361 64.5
Frattura basicervicale 43 7.67
Frattura patologica del collo del femore 2 0.35
Frattura pertrocanterica 11 1.96
Mobilizzazione dei MDS (cut-out) in postumi osteosintesi frattura pertrocanterica 1 0.17

Totale 560 100%
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qualitativo e quantitativo del bone-stock femorale. L’impianto 
di un’endoprotesi ci ha permesso di prevenire l’insorgenza di 
gravi complicanze quali eventuali scomposizioni secondarie, 
vizi e/o ritardi di consolidazione, pseudoartrosi e cut-out delle 
viti di cervico-cefaliche, che sarebbero state responsabili del 
fallimento dell’osteosintesi, peraltro facilmente prevedibile 
nei pazienti selezionati. L’elevata comminuzione e scomposi-
zione dei frammenti del massiccio trocanterico, però, possono 
rappresentare una difficoltà tecnica notevole e spesso si ren-
dono necessarie manovre suppletive, quali l’osteotomia e la 
sintesi del Grande Trocantere e la sintesi di eventuali ulteriori 
frammenti liberi con cerchiaggi o fili di sutura (in caso di se-
vera osteoporosi). Tutto ciò richiede un chirurgo esperto ed un 
equipe qualificata.

In 1 caso, è stato necessario eseguire una rimozione di 
mezzi di sintesi a seguito di cut-out della vite cefalica in un 
fallimento di inchiodamento endomidollare di una frattura 
pertrocanterica. La frattura in questione aveva un pattern in-
stabile (rima inversa) ed era insorta in un quadro di severa 
osteoporosi.

DISCUSSIONE

La scelta tra endoprotesi cementate e non cementate rap-
presenta a tutt’oggi un argomento di dibattito notevole in Let-
teratura. Per quanto riguarda la mortalità (senza distinzione tra 
mortalità peri- e post-operatoria ma considerando il dato come 
generale), l’insorgenza di complicanze, il controllo del dolore 
e la necessità di eventuali trasfusioni di emazie concentrate, i 
risultati riportati sono pressoché sovrapponibili [2 - 5]. Il tem-
po chirurgico risulta però maggiore nel caso degli impianti 
cementati.

La scelta di un impianto cementato si basa principalmen-
te sull’evidenza [2 - 5] di minori tassi di reintervento e sulla 
minor insorgenza di fratture peri-operatorie e periprotesiche 
nei pazienti trattati con questa metodica. In particolare, queste 
ultime sono caratterizzate da outcome assai peggiori rispetto 
alle altre fratture e sono inoltre gravate da notevoli difficoltà 
di osteosintesi. Talvolta, infine, alcuni pattern di frattura ri-
chiedono una revisione protesica, intervento di per sé molto 
complesso che richiede chirurghi esperti e strutture ospedalie-
re adeguate [6, 7]. 

Gli impianti cementati mostrano [2 - 5] inoltre un recupero 
funzionale più precoce (dovuto principalmente alla migliore 
stabilità primaria nel contesto del tessuto osso osteoporotico e 
scarsamente vitale dei pazienti più anziani), score funzionali 
migliori e, contestualmente, una migliore evidenza di recupe-
ro dell’autonomia precedente all’intervento chirurgico.

Una delle possibili complicanze di questi impianti, però, 
è rappresentata dalla B.C.I.S. (Bone Cement Implantation 
Syndrome), ovvero una condizione clinica caratterizzata da 
alterazioni cardio-vascolari e cardio-polmonari, potenzial-
mente severe e talvolta fatali, che insorgono durante la ce-
mentazione [8 - 10].

In caso di insorgenza di B.C.I.S. è possibile assistere a:
•	 Ipotensione (durata media di 7 minuti). In genere vi è 

ripristino die valori pressori entro 10 minuti.
•	 Diminuzione della SpO2
•	 Tachicardia
•	 Aritmie cardiache
•	 Ipertensione polmonare

La B.C.I.S. è classificata, sulla base della gravità dei sinto-
mi, in Grado 1, 2 e 3 ed insorge tra il 25% ed il 30% dei casi in 
cui si esegue una cementazione [8 - 10]. Nel 5%-7% dei casi si 
assiste all’insorgenza di una B.C.I.S. di Grado 3, la quale può 
aumentare la mortalità peri-operatoria di 16 volte.

Nei casi più gravi, infatti, il paziente può andare incontro 
ad exitus per insorgenza di TEP, TEP grassosa e/o scompenso 
cardiaco acuto.

Le cause della B.C.I.S. non sono, ad oggi, chiare. Le 
moderne tecniche di cementazione implicano l’utilizzo di 
cementi molto fluidi, che vengono in genere posizionati 
con tecniche sottovuoto. L’elevata pressione esercitata dal 
cemento durante la cementazione, unita all’aumento della 
temperatura locale al momento della polimerizzazione del 
cemento stesso, è causa di:

•	 Danno vascolare locale (endoteliale)
•	 Attivazione del complemento e rilascio di istamina
•	 Aumento della permeabilità vascolare
•	 Passaggio nel circolo ematico di monomeri di cemento 

e tessuto adiposo midollare (abbondante nei pazienti an-
ziani, nei quali si assiste ad una generazione adiposa del 
tessuto midollare emopoietico)

Tutto ciò è causa di ipercoagulabilità locale, che può a sua 
volta essere causa di TVP e quindi di TEP. Vi è inoltre un ele-
vato rischio di TEP grassosa e/o da cemento.

Lo scompenso cardiaco, infine, può essere spiegato dal 
fatto che il cemento può causare angectasie locali e diffuse 
del microcircolo, unite all’alterazione dell’uptake di Ca2+ a 
livello delle cellule muscolari e del miocardio.

La B.C.I.S. è la causa dell’aumento della mortalità peri-
operatoria (mentre se presa come dato generale è equivalente) 
nei pazienti trattati con un impianto cementato.

Da ultimo, è necessario eseguire lavaggi ripetuti ed ab-
bondanti in caso di impianto di una endoprotesi cementata, 
in modo tale da eliminare eventuali detriti di cemento, che 
possono causare in acuto impingement a livello acetabolare 
e diminuzione del R.O.M. e nei mesi e negli anni successivi 
all’intervento possono portare alla formazione di vistose oste-
olisi periprotesiche o di granulomi da corpo estraneo (pseudo-
tumori da cemento).

La nostra casistica riporta un solo caso di B.C.I.S. supe-
riore al Grado 1. Si è trattato di una B.C.I.S. di Grado 2 in un 
paziente di 87 anni (cardiopatico e diabetico), la quale ha ri-
chiesto il ricovero del paziente nel post-operatorio nella U.O. 
di Rianimazione. In seguito, in terza giornata post-operatoria, 
il paziente è stato trasferito nella U.O. di Ortopedia ed in se-
guito dimesso in 12 giornata ed inviato presso una struttura 
riabilitativa senza ulteriori complicanze. 

CONCLUSIONI

Ancora a tutt’oggi, non esiste in Letteratura un consenso 
unanime per quanto riguarda la scelta tra impianti cementati 
e non cementati in caso di impianto di un’endoprotesi per una 
frattura del femore prossimale nei pazienti anziani. La nostra 
scelta si basa sulla possibilità di ottenere un recupero funzio-
nale più precoce (che rappresenta il vero obiettivo dell’inter-
vento nei pazienti anziani), score funzionali migliori ed un mi-
glior recupero dell’autonomia pre-operatoria. Gli steli cemen-
tati riducono inoltre l’incidenza di fratture periprotesiche ed, 
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in generale, di reintervento. In presenza di chirurghi esperti, i 
tempi chirurgico risultano inoltre sovrapponibili rispetto agli 
impianti cementati.

È necessario però eseguire un’attenta valutazione pre-ope-
ratoria del paziente, in modo tale da ridurre le conseguenze di 
un’eventuale B.C.I.S. e garantire un decorso peri-operatorio 
quanto più sicuro e breve possibile, in modo tale da minimiz-
zare le complicanze ed intraprendere un protocollo riabilitati-
vo precoce ed efficace.
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Specializzandi e fratture pertrocanteriche  
del collo femore 
 Arcangelo Morizio, Marco Baglioni, Francesco Maruccia, Giuseppe Solarino, Biagio Morettii

AOU “Policlinico”, U.O. Ortopedia e Traumatologia, Università degli studi di Bari “Aldo Moro”

INTRODUZIONE

Le fratture pertrocanteriche del collo femorale rappre-
sentano ormai un problema di salute pubblica sempre più 
attuale. Nei soli Stati Uniti i costi economici complessivi per 
questa patologia raggiungeranno circa 62 miliardi di dollari 
nel 2020 rispetto ai 7 miliardi di dollari del 1987(1) .

Si stima che ogni anno il 30% delle persone di età supe-
riore ai 65 anni e il 50% di quelle con età maggiore di 80 anni 
andranno incontro a cadute accidentali; a ciò si aggiunga che 
la probabilità che una persona anziana andata già incontro a 
una caduta al suolo possa incorrere in un nuovo trauma da 
caduta nell’anno seguente è circa 2-3 volte maggiore. L’in-
cidenza mondiale di queste fratture passerà da 1,66 milioni/
anno registrate nel 1990 a circa 6,26 milioni nel 2050. 

L’aumento dell’incidenza dell’osteoporosi, specie nei 
paesi nord europei e nord americani (legata a fattori etnici, 
alimentari, ambientali e geografici) spiega in parte l’aumen-
to vertiginoso del numero di queste fratture (2) .

In Italia è emerso che circa 4.000.000 di donne è affetto 
da osteoporosi (t-score -2,5), con una prevalenza di oltre il 
40% sopra i 60 anni di età (3) .

Le frattura pertrocanteriche del collo femorale sono as-
sociate ad un alto tasso di morbidità e complicanze legate 
all’allettamento prolungato. Alla luce di ciò si rende neces-
sario un intervento di riduzione e sintesi in tempi brevi, ridu-
cendo quindi al minimo la degenza pre-operatoria, ed utiliz-
zando un mezzo di sintesi che garantisca una ottimale stabi-
lità dei monconi ossei in modo da permettere un’immediata 
mobilizzazione e ripresa del carico completo del paziente.

Negli ultimi anni i chiodi cefalomidollari sono diventati 
i mezzi di sintesi più utilizzati per la sintesi di questo tipo di 

fratture (31.A secondo la classificazione AO). Questi mezzi 
di sintesi garantiscono una sintesi stabile, rispettando la bio-
logia del callo osseo, alla luce di una procedura chirurgica 
semplice e ripetibile (4-6). 

Come in ogni procedura chirurgica, però, la buona riu-
scita dell’intervento di riduzione e sintesi dipende da alcuni 
parametri rappresentati dalla qualità dell’osso, dalla geome-
tria dei frammenti, dal livello di riduzione che si riesce ad 
ottenere, dall’abilità dell’operatore, dal tipo di impianto che 
si sceglie e come questo viene posizionato (7).

Il presente studio retrospettivo si propone di analizzare 
il numero di fratture laterali di collo femore che vengono 
trattate dal chirurgo in formazione specialistica ortopedica 
all’interno del percorso di crescita professionale della scuola 
di specializzazione in Ortopedia e Traumatologia dell’Uni-
versità degli Studi di Bari.

MATERIALI E METODI

I pazienti inclusi nello studio sono stati quelli affetti da 
fratture laterali del collo femore tipo 31.A1, 31.A2, 31.A3 
secondo la classificazione AO, giunte all’osservazione della 
Clinica Ortopedica del Policlinico di Bari durante il biennio 
2015-2016.

I pazienti totali trattati sono stati 289, 196 donne e 92 
uomini, l’età media registrata di 84 anni, 144 avevano inte-
ressato il femore di destra e 145 quello di sinistra. 

Tutti i pazienti sono stati trattati con chiodo cefalomidol-
lare. In 30 casi è stato utilizzato un chiodo Affixus (Biomet, 
Warsaw, Indiana, USA) in 5 casi un chiodo Gamma 3 (Stry-
ker, Mahwan, NJ, USA), in 96 casi un chiodo PFNA (DePuy 

ABSTRACT

OBIETTIVO: L’intervento di ridu-
zione e sintesi per il trattamento delle 
fratture pertrocanteriche di collo femo-
re è uno degli interventi chirurgici più 
frequenti in assoluto che si svolgono 
all’interno di un’unità operativa. Que-
sto studio si propone di analizzare il 
numero, in assoluto ed in percentuale, 
e la durata media di questo tipo di in-
tervento quando svolto da un chirurgo 
in formazione specialistica, mettendolo 
a confronto con i risultati dello stesso 
tipo di intervento quando condotto dal 
chirurgo strutturato; confrontando poi 

i risultati ottenuti nella nostra UO con 
quanto già riportato in letteratura.

MATERIALI E METODI: Sono 
stati eseguiti 289 interventi di riduzione 
e sintesi con chiodo endomidollare nel 
biennio 2015-2016. 163 interventi sono 
stati eseguiti da un chirurgo in forma-
zione specialistica e 126 da un chirurgo 
senior. La durata media degli interventi 
per gli specializzandi è stata 52,86 mi-
nuti contro i 58,87 minuti impiegati dai 
chirurghi esperti.

RISULTATI: Più della metà de-
gli interventi di riduzione e sintesi per 

fratture pertrocanteriche di collo femore 
nella nostra UO viene eseguito da chi-
rurghi in formazione specialistica, con 
una durata media degli stessi pressoc-
chè sovrapponibile a quella condotta dai 
chirurghi esperti

CONCLUSIONI: Questo tipo di in-
tervento, grazie alla sua relativa sempli-
cità e ripetibilità si è dimostrato idoneo 
per approcciare da un punto di vista chi-
rurgico l’ortopedia. Questa scelta viene 
confortata dai dati presenti in letteratura.

Parole chiave: Femore, Fratture 
pertrocanteriche, Chiodo endomidollare
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Synthes, Zuchwil, Switzerland) in 60 casi un chiodo EBA 
standard e in 98 un chiodo EBA II standard (Citieffe, Calde-
rara di Reno, BO, Italy).

La scelta del tipo di chiodo è stata correlata a vari fattori: 
il morfotipo del paziente, la necessità o meno di eseguire un 
augment cefalico, la preferenza del chirurgo “senior” per un 
sistema con singola o doppia vite cefalica, la confidenza per-
sonale di ciascun chirurgo con il mezzo di sintesi.

RISULTATI

Le 289 fratture sono state tutte trattate chirurgicamen-
te con riduzione e inchiodamento endomidollare: di queste, 
163 (56,40%) sono state operate dal chirurgo in formazione 
specialistica supportato da un tutor anziano in sola qualità di 
supervisore. Le restanti 126 (43,6%) sono state trattate dal 
chirurgo strutturato.

Le fratture trattate dal medico specializzando non sono 

distribuite in modo regolare attraverso il percorso formativo 
articolato nei 5 anni.

Anche se l’inchiodamento endomidollare configura una 
procedura a torto definita “semplice”, essa richiede una cur-
va di apprendimento indispensabile per affinare la tecnica e 
le manovre di riduzione, per conoscere gli strumentari chi-
rurgici e per affrontare gli imprevisti propri di ogni inter-
vento.

Alla luce di ciò si spiega come delle 163 fratture 5 
(3,06%) siano state operate da specializzandi al I° anno, 21 
(12,88%) al II° anno, 39 (23,31%) al III° anno, 57 (35,58%) 
al IV° anno secondo in incremento lineare; la riduzione de-
gli interventi eseguiti durante il V° anno (41 pari al 25,15%)  
si può spiegare principalmente con il diverso impegno chi-
rurgico dei prossimi specialisti e con il minor tempo dedi-
cato da questi alla sala operatoria a causa delle necessità 
didattiche (tab. 1).

Infatti gli specializzandi all’ultimo anno del corso spes-
so sono fuori sede perché effettuano periodi di formazio-

Tabella 1. 
Interventi dei chirurghi in 

formazione specialistica 
articolati nei 5 anni di 

formazione

Figura 1. 
Disposizione dell’équipe 
operatoria durante 
l’intervento. 
Da sinistra: infermiere 
strumentista, chirurgo 
strutturato – osservatore 
a braccia conserte, 
specializzando junior 
– primo operatore, 
specializzando senior – 
aiuto chirurgo.
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ne all’estero o in altre strutture e, piuttosto che effettuare 
l’intervento come primi operatori eseguono un’attività di 
tutoraggio sui colleghi più giovani su questo tipo di inter-
vento. La figura 1 mostra la usuale disposizione dell’équipe 
operatoria durante l’intervento di inchiodamento per frattura 
pertrocanterica.

Calcolando il tempo chirurgico dall’inizio delle mano-
vre riduttive alla fine della sutura cutanea, la durata media 
dell’intervento è stata 52,86 minuti. 

Gli strutturati hanno impiegato mediamente 58,87, con-
tro i 48,41 minuti degli specializzandi. Anche questo risul-
tato paradosso in realtà è facilmente spiegato dal fatto che 
le fratture più complesse, le 31.A3, o comunque quelle che 
presentano difficoltà nella riduzione o necessitano di gesti 
chirurgici accessori con un ovvio incremento dei tempi ope-
ratori (bloccaggio distale, apertura del focolaio di frattura 
per riduzione a cielo aperto), vengano generalmente condot-
te dai chirurghi più anziani. In questi casi, generalmente, già 
durante le manovre di riduzione a cielo chiuso ci si rende 
conto della difficoltà nell’ottenere la stessa e il bisturi passa 
nelle mani del chirurgo “senior” (figura 2).

DISCUSSIONE

L’inchiodamento endomidollare è diventato nel tempo il 
gold standard come trattamento delle fratture pertrocanteri-
che.

I vantaggi di questa procedura sono rappresentati da: bas-
sa invasività con ridotte perdite ematiche, tempi chirurgici 
contenuti, rispetto della biologia del callo osseo e limitata 
incidenza di complicanze post-operatorie (infezioni, malu-
nion, nonunion) (8, 9).

La tecnica chirurgica, grazie alla sua semplicità e ripeti-
bilità si presta bene a rappresentare un “modello didattico” 
per i medici in formazione specialistica.

Questo studio si pone come obiettivo quello di valutare in 
una unità operativa universitaria ad orientamento chirurgico, 
quanto spazio è lasciato al medico in formazione specialisti-
co nel trattamento delle fratture laterali di collo femore.

I risultati hanno dimostrato che oltre la metà delle fratture 
è stata trattata da uno specializzando e che la durata dell’in-

tervento non ha mostrato variazioni significative nella pro-
cedure eseguite dallo specializzando o dal chirurgo senior.

Uno studio coreano del 2016 condotto su 129 pazienti, 
prendeva in considerazione il 70,54% di fratture 31.A opera-
te da chirurghi non esperti (intendendo per non esperti quei 
chirurghi con meno di 50 interventi dello stesso tipo nella 
propria casistica operatoria) dimostrando una differenza sta-
tisticamente significativa nei tempi chirurgici (media di 70.3 
minuti per i chirurghi esperti contro i 81.1 per i non esper-
ti) e nelle perdite ematiche (90mL contro 245mL); nessuna 
differenza significativa veniva invece rilevata nel tasso di 
reinterventi, complicanze perioperatorie e post-operatorie. 
In questo lavoro veniva anche identificato nel corretto po-
sizionamento del filo guida per la lama/vite cefalica (10)  il 
momento critico dell’intervento che pone maggiore difficol-
tà per il giovane chirurgo.

Altintas et al. in uno studio condotto su 659 pazienti ope-
rati per frattura pertrocanterica da 63 chirurghi in formazio-
ne specialistica supervisionati da un chirurgo anziano tra il 
1998 e il 2010 ha messo in relazione tempi chirurgici e com-
plicanze perioperatorie con il numero di interventi svolti da 
ciascun chirurgo. Le conclusioni dello studio hanno dimo-
strato che non esistono differenze statisticamente significati-
ve  nei tempi chirurgici dopo i primi 15 interventi svolti dallo 
stesso chirurgo e che, prima di tale curva di apprendimento, i 
tempi chirurgici sono stati in media più lunghi di 8,7 minuti, 
soprattutto in relazione alla necessità di posizionare in modo 
corretto il filo guida cefalico. Non sono state registrate altre-
sì differenze statisticamente significative nelle complicanze 
peri e post operatorie (11).

CONCLUSIONI

Le fratture laterali del collo femore rappresentano una 
delle patologie traumatologiche, che necessitano di tratta-
mento chirurgico, più frequenti in assoluto. La standardiz-
zazione della procedura e la sua ripetibilità lo hanno reso 
uno degli interventi che, nel percorso formativo, più spesso 
permette al giovane chirurgo di iniziare la sua curva di ap-
prendimento. La necessità di ottenere una riduzione ottimale 
pre-operatoria rende comunque indispensabile la presenza di 
un chirurgo senior che svolga opera di attento tutoraggio al 

Figura 2. Esempio di frattura 31.A2 trattata con chiodo EBA I standard da un chirurgo in formazione specialistica.
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fine di evitare un approccio errato in grado di compromettere 
il risultato finale.

Nella nostra UO lo spazio lasciato ai chirurghi in forma-
zione specialistica su questo tipo di interventi è di oltre il 
50% dei trattamenti.

La letteratura scientifica conforta questa scelta mostran-
do che non esiste alcuna nessuna differenza statisticamente 
significativa tra operato dei chirurghi esperti e di quelli in 
formazione specialistica nelle complicanze peri e post-ope-
ratorie, rilevando altresì un lieve aumento dei tempi chirur-
gici (che rientrano nella media dopo i primi 15 interventi) e 
nelle perdite ematiche intraoperatorie.

I limiti di questo studio sono la mancanza di un follow-up 
a distanza e dati a confronto tra specializzandi e struttura-
ti circa il posizionamento della lama o viti cefaliche (TAD, 
Cleveland zone), valori da taluni ritenuti fondamentali per 
predire fallimenti meccanici dei chiodi endomidollari.
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Vantaggi e svantaggi dell’inchiodamento 
endomidollare nelle fratture complesse dell’epifisi 
prossimale dell’omero
 Giacomo Strigini1, Laura Ghidoni1, Francesco Scivetti2, Pietro Maniscalco1i

1 Ospedale “Guglielmo da Saliceto”, Piacenza

2 Ospedale “San Giovanni Bosco”, Torino

INTRDUZIONE

Le fratture complesse dell’epifisi prossimale dell’ome-
ro rappresentano un campo della traumatologia in cui non 
esiste un trattamento univocamente riconosciuto come gold 
standard. In letteratura sono stati proposti il trattamento con 
fili di Kirshner, il trattamento con placca e viti, il trattamento 
tramite inchiodamento midollare o protesizzazione, ciascuno 
con risultati positivi.

Ferma restando l’indicazione alla protesizzazione nel-
le fratture con estrema pluriframmentarietà, caratterizzate 
dall’impossibilità di procedere a una riduzione efficace oltre 
che da un rischio elevatissimo di necrosi ossea, nella maggior 
parte dei casi i trattamenti possibili sono quello di riduzione 
e sintesi con placca e viti e di inchiodamento endomidollare, 
entrambi supportati da una vasta letteratura che mostra risul-
tati positivi  con entrambi i trattamenti con casistiche ormai 
estremamente ampie.

MATERIALI E METODI

Da aprile 2011 a febbraio 2016 presso la Struttura Com-
plessa di Ortopedia e Traumatologia dell’Ospedale di Piacen-

za, sono stati trattati con chiodo endomidollare Diphos 198 
pazienti con una età media di 62,3 anni con frattura dell’epifisi 
prossimale dell’omero. Sono stati esclusi casi di artrosi gleno-
omerale severa e  fratture inveterate o patologiche.

Sono stati valutati il tempo di consolidazione della frat-
tura, il risultato funzionale tramite Constant score e le com-
plicanze insorte al fine di valutare criticamente quali possa-
no essere i vantaggi ed i limiti dell’inchiodamento endomi-
dollare in questo genere di fratture.

RISULTATI

In tutti i casi esaminati è stata ottenuta una buona conso-
lidazione della frattura in un tempo medio di circa 3 mesi, 
con ripresa funzionale eccellente nei pazienti sottoposti ad 
un programma riabilitativo precoce e comunque buona nei 
pazienti non sottoposti a mobilizzazione nell’immediato 
post-operatorio.Il risultato funzionale è stato mediamente 
molto buono con un Constant Score medio di 88,2 ad un 
anno (Fig. 1).

Per quanto riguarda le complicanze non abbiamo osser-
vato  nessun caso di infezione profonda ed è stato necessa-
rio rimuovere delle viti a causa di una necrosi parziale della 

ABSTRACT

Introduzione. Le fratture complesse 
dell’epifisi prossimale dell’omero rap-
presentano un campo della traumatolo-
gia in cui allo stato attuale non esiste un 
trattamento univoco. In letteratura sono 
stati proposti il trattamento con fili di 
Kirshner, il trattamento con placca e viti, 
il trattamento tramite inchiodamento en-
domidollare o protesizzazione, ciascuno 
con risultati positivi. In questo articolo 
analizziamo i vantaggi e gli svantaggi 
dell’inchiodamento endomidollare in 
questo genere di fratture.

Materiali e metodi. Da aprile 2011 
a febbraio 2016 presso la Struttura Com-
plessa di Ortopedia e Traumatologia 
dell’Ospedale di Piacenza, sono stati trat-
tati con chiodo endomidollare Diphos 198 
pazienti con una età media di 62,3 anni con 
frattura a più di 2 frammenti  dell’epifisi 
prossimale dell’omero. Sono stati esclusi 

casi di grave artrosi gleno-omerale, frattu-
re inveterate o patologiche, pazienti con 
decadimento cognitivo severo.

Sono stati valutati i tempi di consoli-
dazione della frattura, il risultato funzio-
nale tramite Constant score e le compli-
canze. 

Risultati. In tutti i casi esaminati è 
stata ottenuta una buona consolidazione 
della frattura in un tempo medio di circa 
3 mesi, con ripresa funzionale eccellente 
nei pazienti sottoposti ad un programma 
riabilitativo precoce e comunque buona 
nei pazienti non sottoposti a mobilizza-
zione nell’immediato post-operatorio.

Discussione. Il trattamento con chio-
do Diphos corto nelle fratture complesse 
di omero prossimale nella nostra espe-
rienza si è rivelato una scelta efficace, 
garantendo ottimi risultati funzionali a 
fronte di una scarsa invasività. Grazie 
alla configurazione delle viti si è rive-

lato efficace nella stabilizzazione della 
grande tuberosità, requisito essenziale 
per un risultato funzionale soddisfacen-
te, e nel trattamento dei differenti pattern 
di frattura. La mini invasività di questo 
trattamento, massimizzata con un punto 
di ingresso medializzato rispetto a quello 
classicamente utilizzato e quindi con un 
impatto minimo sulla cuffia dei rotatori, 
consente inoltre di prevenire il riassorbi-
mento a distanza del trochite e di garan-
tire un outcome estremamente positivo al 
paziente.

Conclusioni. L’utilizzo del chiodo 
endomidollare, a patto di utilizzare uno 
dei chiodi di ultima generazione con 
orientamento multiplanare delle viti,  
grazie alla sua versatilità nelle diverse 
configurazioni delle viti e alla sua mini 
invasività consente come dimostra la no-
stra esperienza di ottenere ottimi risulta-
ti nelle fratture dell’epifisi prossimali di 
omero.
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Figura 2.  
Caso clinico 1, preoperatorio

Figura 3.  
Caso clinico 1, a 2 mesi

Figura 4.
Caso clinico 2, preoperatorio

Figura 5.
Caso clinico 2,  

controllo a 2 mesi

Figura 1.  Evoluzione CSS nel primo anno

testa dell’omero in 6 casi, con un outcome finale comunque 
buono.

DISCUSSIONE

L’inchiodamento endomidollare è un intervento che pre-
senta larghe indicazioni nelle fratture complesse dell’omero 
prossimale, presentando una scarsa invasività associata ad una 
rapidità di esecuzione che permettono di trattare anche pazien-
ti in cui interventi più invasivi sarebbero controindicati.1

In particolare la possibilità di procedere alla riduzione 
della frattura a cielo chiuso tramite apposite manovre uni-
te all’utilizzo di fili di Kirshner percutanei sotto controllo 
ampliscopico prima di sintetizzare la frattura permette di 
contenere al massimo l’insulto chirurgico per il paziente e 
di consentire una precoce riabilitazione dell’articolazione 
interessata. 2

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   25 26/09/17   10.21



26

AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

La configurazione delle viti posizionabili nella testa 
dell’omero inoltre nei dispositivi di ultima generazione, stu-
diata sulla base di analisi morfologiche dei pattern di frattura 
più frequente consente una efficace fissazione dei principa-
li frammenti presenti e, nello specifico, una sintesi efficace 
della grande tuberosità, elemento fondamentale per un cor-
retto ripristino della funzionalità della spalla dato che  un 
trochite non correttamente sintetizzato equivale da un punto 
di vista biomeccanico a una lesione massiva della cuffia non 
riparata.3

Altro vantaggio di questa tecnica è una incidenza di ri-
assorbimento della tuberosità stessa nettamente inferiore ri-
spetto al trattamento con placca e viti, soprattutto nelle frat-
ture a 3 frammenti.4

Il rischio infettivo è ovviamente più basso rispetto alle 
tecniche open, nella nostra esperienza pressochè nullo. 5

Le principali critiche mosse a questa tecnica riguardano 
la necessità di attraversare la cuffia dei rotatori per inserire 
il chiodo. Nella nostra esperienza abbiamo cercato di ridur-
re l’impatto di questo passaggio sul paziente medializzando 
l’entry point rispetto a quello classico, attraversando quindi 
una zona in cui la guarigione della cuffia dei rotatori avviene 
in maniera più efficace e con minori sequele funzionali.

Altro punto a sfavore di questo trattamento è la difficoltà 
della riduzione a cielo chiuso della frattura, tecnica che pre-
senta una curva di apprendimento non delle più brevi.

In questo frangente sono fondamentali la corretta ridu-
zione della testa sulla diafisi, generalmente ottenuta con una 
extrarotazione della stessa  tramite un filo di Kirshner percu-
taneo e una corretta riduzione del trochite.  

Nei chiodi di ultima generazione è stata inoltre ridotta in 
maniera sostanziale l’incidenza di migrazione delle viti di 
bloccaggio grazie all’utilizzo di nuovi materiali, come nel 
caso del chiodo da noi utilizzato in cui la presenza di uno 
strato in PEEK all’interno dei fori del chiodo dove la vite va 
a impegnarsi al momento dell’inserimento, ottenendo una 
fissazione a stabilità angolare.

CONCLUSIONE

Nella nostra esperienza il trattamento di inchiodamento 
endomidollare con chiodi di ultima generazione come quello 
da noi utilizzato consente di ottenere risultati estremamen-
te positivi nelle fratture complesse dell’epifisi prossimale di 
omero.

In particolare la sua scarsa invasività abbinata alla gran-
de efficacia nel sintetizzare in maniera ottimale questo genere 
di frattura fanno si che il bilancio tra vantaggi e svantaggi di 
questo tipo di trattamento propenda decisamente a favore dei 
primi, suggerendone l’utilizzo nella maggior parte di queste 
fratture.
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INTRODUZIONE

Il termine osteonecrosi definisce la morte in situ di un seg-
mento osseo per ischemia perifocale. Il sito di presentazione 
più comune di questa patologia è la testa del femore per la sua 
particolare vascolarizzazione terminale. L’alterazione della 
vascolarizzazione a livello dell’epifisi comporta un progres-
sivo cedimento dell’osso subcondrale con deformazione del-
la testa e quindi una rapida degenerazione dell’articolazione 
dell’anca [1]. 

Ogni anno negli Stati Uniti vengono diagnosticati ap-
prossimativamente tra i 10.000 e i 20.000 nuovi casi di oste-
onecrosi della testa del femore [2]. 

Questa patologia interessa prevalentemente il sesso ma-
schile (rapporto maschio : femmina = 7 : 3) tra la terza e la 
sesta decade di vita, con un età media di 38 anni. Dal 42% 
al 72% dei casi risulta bilaterale e, senza trattamento, il 59% 
dei casi asintomatici progredirà fino al collasso della testa 
del femore. 

La patogenesi e l’eziologia dell’osteonecrosi non sono an-
cora del tutto comprese [3]. Sono state formulate varie ipotesi 
sui fattori di rischio, come l’utilizzo prolungato di cortisone, 
emboli grassosi, dislipidemie, coagulopatie, abuso alcolico e 
fumo; altre ipotesi sono state formulate su mutazioni geneti-
che a carico di geni che regolano la coagulazione, il trasporto 
e il metabolismo lipidico, e la sintesi dell’ossido nitrico. Altri 
fattori di rischio riconosciuti sono i trapianti e alcune malattie 
autoimmuni, oppure un pregresso trauma a carico dell’anca. 
Studi epidemiologici hanno dimostrato che il 90% delle ne-
crosi atraumatiche sono secondarie all’abuso di alcool e alla 
terapia con corticosteroidi. 

Studi dedicati alla storia naturale della malattia hanno sug-
gerito che sono molte le variabili che ne influenzano la pro-
gressione: lo stadio della malattia, la presenza di dolore, l’evi-
denza radiografica del collasso della testa, la localizzazione e 
la sede della lesione sono i maggiori fattori che determinano 
la prognosi, e di questi fattori l’estensione dell’area necrotica 
è il più determinante.

Il sintomo più comunemente riferito dai pazienti con 
osteonecrosi è l’algia spesso localizzata all’inguine. All’esa-
me obiettivo sia il grado di motilità attiva che quella passiva 
possono essere ridotti a causa del dolore. La rotazione interna 
passiva è spesso la più limitata.

Le indagini di imaging più utili per la diagnosi sono le 
radiografie e la risonanza magnetica. Il metodo di classifica-
zione più diffuso è la classificazione di Arlet e Ficat [4]. 

Esistono numerosi metodi di trattamento per la cura 
dell’osteonecrosi. Il gold standard negli stadi avanzati è la 
protesi totale d’anca [5]. Per gli stadi più precoci di malattia 
invece è disponibile una vasta gamma di trattamenti, sia con-

servativi, come terapie fisiche, che chirurgici; tuttavia nessun 
trattamento chirurgico è stato finora indicato come terapia di 
scelta a causa di risultati non del tutto soddisfacenti. 

Nonostante i progressi nella chirurgia protesica, dal design 
degli impianti protesici al miglioramento delle tecniche chi-
rurgiche, la durata di una protesi totale d’anca è ancora un 
problema non trascurabile in pazienti giovani, attivi e con alte 
richieste funzionali, come spesso sono i pazienti affetti da 
osteonecrosi [5, 6]. Per questo motivo si cerca di attuare tec-
niche chirurgiche che risparmino la testa del femore e al con-
tempo siano in grado di eliminare o ridurre la sintomatologia 
del paziente. Qualora procedure meno invasive falliscano o 
nel caso in cui la patologia venga diagnosticata in stadio avan-
zato, il trattamento risolutivo rimane la protesi totale d’anca, 
che risulta essere la procedura di maggior successo clinico per 
questi pazienti.

La tecnica chirurgica conservativa più utilizzata è la core 
decompression. La core decompression viene usata per trat-
tare l’osteonecrosi della testa del femore da circa trent’anni, 
tuttavia non c’è ancora il pieno consenso riguardo alle indi-
cazioni per la procedura o riguardo alla tecnica chirurgica 
che dia i risultati migliori [7]. Uno dei possibili motivi è che 
una singola decompressione non induca un’adeguata attività 
osteogenica nell’area necrotica.  Lo sviluppo della medicina 
rigenerativa ha permesso di andare oltre questo limite e negli 
ultimi anni la core decompression è stata praticata in associa-
zione alla supplementazione con sostanze osteoinduttive che 
favoriscano la riparazione ossea [8]. La guarigione ossea è sti-
molata da meccanismi cellulari che includono cellule mesen-
chimali (MSC). Le MSC vanno reclutate nell’area necrotica: 
queste cellule progenitrici sono in grado di differenziarsi in 
osteoblasti sotto lo stimolo di fattori di crescita come PDGF, 
TGF-β, IGF, FGF e PTH [8, 9]. L’intervento di core decom-
pression prevede che nel post operatorio il paziente debba 
mantenere l’arto operato in scarico per circa due mesi; questo 
tipo di intervento, oltre a essere impraticabile in una necrosi 
bilaterale nello stesso tempo chirurgico, non risulta avere un 
elevato grado di soddisfazione nel paziente giovane con alte 
richieste funzionali. Occorreva quindi studiare un metodo che 
consentisse un recupero rapido nel post operatorio oltre che la 
riduzione della sintomatologia dolorosa.   

Per queste ragioni abbiamo deciso di adottare un nuovo 
approccio per il trattamento della necrosi della testa del femo-
re, il metodo SOIB, che prevede di associare la decompressio-
ne dell’area necrotica della testa femorale, la stabilizzazione 
mediante una vite cannulata e l’introduzione di materiale oste-
oinduttivo all’interno della lesione, come MSC e plasma ricco 
in piastrine (PRP).  

Il PRP viene ottenuto mediante centrifugazione di cam-
pione di sangue intero, che contiene da 3 a 5 volte il valore 
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normale di piastrine; i fattori di crescita presenti nelle piastri-
ne, come PDGF, TGF- β, VEGF, bFGF ed EGF, giocano un 
ruolo cruciale nella riparazione tissutale, nella rigenerazione e 
differenziazione delle MSC [8,10].

Grazie alla presenza di fori lungo l’asse della vite e l’im-
piego di un introduttore dedicato è possibile associare i van-
taggi del sostegno meccanico di un mezzo di sintesi all’im-
piego di sostanze biologicamente attive, aumentando la tenuta 
dell’impianto e la resistenza dell’osso spongioso indebolito 
dal processo osteonecrotico. 

Questa tecnica ha numerosi vantaggi: consente di poter 
trattare in un unico tempo chirurgico una necrosi bilaterale, 
preserva l’integrità strutturale dell’osso, non pregiudicando 
possibili re-interventi futuri quando necessari, e può ritardare 
o arrestare la progressione della malattia. La mini-invasività 
dell’intervento chirurgico riduce il sanguinamento, limitato 
peraltro dalla presenza del mezzo metallico nel foro della de-
compressione, il rischio di complicanze e di conseguenza il 
tempo di ospedalizzazione.  Importante da considerare è la 
possibilità di carico fin dalla prima giornata post operatoria, 
con utilizzo di ausili per pochi giorni, e di conseguenza il ri-
entro alla vita di tutti i giorni, compresa l’attività lavorativa, 
in breve tempo; per il recupero completo è infatti necessaria 
meno fisioterapia rispetto a un intervento di protesi d’anca. 
L’ospedalizzazione ridotta, il basso tasso di complicanze, il 
recupero rapido sono tutti fattori che riducono i costi associati 
a questo tipo di intervento. 

L’obiettivo di questo studio è riportare i risultati clinici e 
radiografici dei pazienti trattati per necrosi bilaterale della te-
sta del femore con il metodo SOIB e definire il ruolo di questa 
procedura nell’evitare o ritardare l’intervento di sostituzione 
protesica. 

MATERIALI E METODI

È stato eseguito uno studio retrospettivo che comprende 
una coorte di 17 pazienti consecutivi affetti da osteonecro-
si bilaterale della testa femorale trattati con il metodo SOIB 
presso l’ospedale San Carlo Borromeo di Milano tra il mese di 
Aprile 2012 e il mese di Maggio 2016. Sono stati inclusi tutti i 
pazienti affetti da AVN bilaterale, dallo stadio I allo stadio IV 
secondo la classificazione di Arlet e Ficat. Sono stati esclusi 
pazienti con segni radiografici di collasso della testa femorale, 

o pazienti che avevano subito interventi chirurgici in prece-
denza a livello delle anche; pazienti affetti da neoplasia sotto-
posti a chemioterapia o sottoposti a terapie che inibiscono la 
funzione del midollo osseo; pazienti con sepsi, artrite, osteo-
mielite o altre infezioni al momento della diagnosi.

La coorte è costituita da 14 uomini e 3 donne, per un totale 
di 34 anche trattate. L’età media al tempo dell’intervento è di 
50,8 anni (range 29-72). Sono stati identificati i seguenti fatto-
ri di rischio associati all’AVN: 7 pazienti erano stati sottoposti 
a terapia cronica con cortisone (definita da > 2 g/die di predni-
sone o farmaco equivalente per 3 mesi consecutivi; patologie 
sottostanti erano trapianto renale, vasculite autoimmune, asma 
allergico associato a ernia discale, morbo di Graves-Basedow, 
ernia discale, reazione allergica, bronchite cronica); 2 pazien-
ti erano fumatori; 2 pazienti avevano anamensi positiva per 
trauma. Nei restanti 6 casi la necrosi era di natura idiopatica.

La diagnosi è stata effettuata con proiezioni radiografiche 
anteroposteriori e laterali standard e risonanza magnetica del 
bacino. Per la stadiazione della malattia è stata utilizzata la 

Figura 1. RMN pre-operatoria ed RX post operatoria

17 Pazienti, 34 anche

Sesso
Uomini 14 (%)
Donne 3 (%)

Eziologia e fattori di rischio
Idiopatica 6 (%)
Terapia cronica con steroidi 7 ( %)
Post Traumatica  
(Frattura gran trocantere, politrauma) 2 (%)

Fumatori 2 (%)
Età al tempo dell’intervento: 50.8 (range 29-72)

Classificazione di Arlet Ficat
I 4 (12%)
II 17 (50%)
III 10 (29%)
IV 3 (9%)

Follow-up medio: 3.1 anni

Tabella 1. Dati demografici, Fattori di rischio, Stadiazione 
dei pazienti secondo la classificazione di Arlet Ficat
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classificazione di Arlet e Ficat: al momento della diagnosi 4 
anche (12%) erano in stadio I, 17 anche (50%) in stadio II, 10 
anche in stadio III (29%) e 3 anche in stadio IV (9%). (Tab. 1)

La tecnica chirurgica prevede l’utilizzo di una vite cannu-
lata in titanio (SOIB) del diametro di 8 mm; la vite è caratte-
rizzata da piccoli fori lungo l’asse che permettono l’iniezione 
di materiale osteoinduttivo direttamente nel tessuto osseo. Nei 
primi 5 pazienti sono state utilizzate cellule mesenchimali 
(MSC), nei restanti 12 casi è stato utilizzato concentrato pia-
strinico (PRP). La vite è dotata di un plug interno, una sorta 
di tappo che viene avvitato nella vite; alla fine della procedura 
di iniezione del materiale osteoinduttivo il plug viene inserito 
all’interno della vite per obliterare completamente il canale 
per impedire la formazione di tessuto osseo all’interno dello 
stesso e fornire maggiore robustezza al mezzo di sintesi. Il 
plug può essere rimosso in un secondo tempo per consentire 
una nuova iniezione di materiale osteoinduttivo. Si effettua 
una piccola incisione di circa 3 cm in regione trocanterica e 
sotto controllo ampliscopico si inserisce un filo guida all’in-
terno della lesione necrotica; sul filo guida viene introdotta 
la fresa per effettuare la decompressione, infine sempre sotto 
controllo scopico si inserisce la vite SOIB, si inietta il mate-
riale osteoinduttivo e si posiziona il plug dedicato. Per ogni 
paziente è stato impostato lo stesso protocollo riabilitativo, 
che prevede esercizi di rinforzo della muscolatura glutea e 
quadricipitale; è stato concesso il carico completo a tolleranza 
con ausili dalla prima giornata post operatoria.

Per la valutazione dei pazienti è stato utilizzato il questio-
nario Short Form 36 (SF-36) [11]. L’SF-36 è un questionario 
generico sulla qualità di vita, non specifico per una malattia, 
per età o per tipo di trattamento. Valuta la percezione sogget-
tiva dell’individuo in relazione ai concetti di salute e benes-
sere. Abbiamo suddiviso la valutazione in componente fisica 
(Physical Component Summary, PCS) e componente mentale 
(Mental Component Summary, MCS) per semplificare il no-
stro studio. I questionari sono stati consegnati ai pazienti dopo 
un anno dall’intervento e suddivisi per stadio.

Un T-test per campioni indipendenti è stato utilizzato per 
confrontare i risultati ottenuti negli stadi precoci (I-II secondo 
Arlet e Ficat) rispetto agli stadi più avanzati (III e IV secondo 
Arlet e Ficat).

Sono state valutate eventuali complicanze intra e post ope-
ratorie, e trasfusioni di emazie concentrate e conversioni in 
protesi totale d’anca.

RISULTATI

Non si sono registrate complicanze durante l’intervento e 
non sono state effettuate emotrasfusioni.

Il follow up medio dei 17 pazienti operati (34 anche) è 
stato di 3,1 anni, con un massimo di 5,3 anni per il primo pa-
ziente operato e un minimo di 1,2 anni per l’ultimo. Il que-
stionario è stato completato da 13 pazienti, 4 sono stati persi 
al follow-up. Lo score medio nella componente fisica (PCS) 
per i pazienti a cui è stato possibile sottoporre il questionario 
è stato 45,5 (range 30-58); nella componente mentale (MCS) 
è risultato 44,8 (range 38-55). Sia la componente fisica che 
mentale sono risultati maggiori nei pazienti operati negli stadi 
precoci di malattia (stadio I e II) rispetto a quelli negli stadi 
più avanzati (III e IV) (Tab. 2).

SF-36 (media)

PCS MCS
Stadio I+II 46,6 45
Stadio III+IV 44,3 44,6
Totale Pazienti 45,5 44,8

Tabella 2. Risultati del questionario SF-36  
(14 pazienti, 28 anche)

È stata riscontrata una progressione radiografica della 
malattia in 9 anche in 6 pazienti (27%) per i quali è stato 
necessario un intervento di protesi totale d’anca (3 pazienti 
bilaterale, 3 monolaterale). 2 anche erano in stadio II, 5 era-
no in stadio III e 2 in stadio IV al momento della diagnosi. La 
protesi d’anca è stata effettuata in media dopo 1,8 anni (21 
mesi); nei pazienti in stadio II dopo 2,7 anni (31 mesi), nei 
pazienti in stadio III dopo 1,1 anni (13 mesi), nei pazienti in 
stadio IV dopo 3 anni (36 mesi).

Stadio
I+II (n =21 anche)
III+IV (n=13 anche)

Successo n (%)
90%
54%

I (n = 4 anche)
II (n= 17 anche)
III (n= 10 anche)
IV (n = 3 anche)

100%
  88%
  50%
  33%

Tabella 3. Tasso di successo in 34 anche operate. Il successo 
è stato definito come intervento di protesi d’anca non 
effettuato dopo metodo SOIB in 3,1 anni di follow up medio

DISCUSSIONE

Questo studio mostra l’efficacia del metodo SOIB in as-
sociazione con iniezione di cellule staminali e PRP per il 
trattamento dell’osteonecrosi bilaterale della testa del femo-
re e il ruolo di questa tecnica chirurgica nell’evitare l’inter-
vento di protesi totale d’anca e di ritardarlo nei casi avanzati 
di malattia. 

Confrontato con altre tecniche chirurgiche, il metodo 
SOIB combina diversi vantaggi: è una procedura tecni-
camente semplice e mini-invasiva, con un basso tasso di 
complicanze; in nessun caso è stata necessaria trasfusione 
di emazie concentrate, non ci sono stati casi di fratture intra-
operatorie o post-operatorie, mobilizzazione dei mezzi di 
sintesi o algodistrofia. Non influenza un eventuale re-inter-
vento con un impatto ridotto sul decorso post operatorio e 
un’ospedalizzazione breve; di conseguenza ha costi inferiori 
a un intervento di sostituzione protesica. Inoltre, è possibile 
trattare in un unico tempo chirurgico una necrosi bilaterale 
per due motivi: ai pazienti è concesso il carico dalla prima 
giornata post operatoria e a differenza di trattamenti conser-
vativi, come terapie fisiche, dai risultati poco soddisfacenti 
tutti i pazienti trattati mostravano una netta diminuzione del 
dolore fin del primo giorno successivo all’intervento.   

Il nostro studio, che ha un follow-up medio di 3,1 anni, 
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evidenzia che il successo globale del metodo SOIB è stato 
del 73%, valutato con parametri clinici e radiografici. I risul-
tati migliori sono stati ottenuti nei pazienti operati negli stadi 
precoci di malattia, con 90% di successo in stadio I-II e 54% 
in stadio III-IV. Il tasso di successo nelle anche operate in 
stadio IV è stato del 33%. Nei casi che consideriamo insuc-
cessi, cioè i pazienti sottoposti a intervento di protesi totale 
d’anca, è intercorso un tempo medio di 3 anni tra l’impianto 
delle SOIB e la sostituzione protesica. 

L’intervento di protesi d’anca è stato effettuato in media 
dopo 1,1 anni nei pazienti in stadio III.

In linea con la letteratura, sono stati ottenuti buoni ri-
sultati in pazienti operati in stadio precoce di malattia. Le 
possibilità di fallimento erano maggiori in pazienti con se-
gni radiografici di collasso della testa e di danno articola-
re irreversibile. I pazienti che presentavano questo quadro 
sono stati avvisati del rischio di insuccesso, ma avevano 
posto rifiuto all’intervento di sostituzione protesica data la 
giovane età. 

Le limitazioni dello studio sono un piccolo campione di 
pazienti (17) senza controlli trattati con altre metodiche. Tut-
tavia siamo incoraggiati dai nostri risultati perché la nostra 
procedura confrontata con altre tecniche standard ha ottenu-
to risultati favorevoli, senza complicanze intra-operatorie e 
post-operatorie come fratture, infezioni, anemia post-chirur-
gica o altre complicanze maggiori. 
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INTRODUZIONE

In Italia il carcinoma della prostata è attualmente la neo-
plasia più frequente a partire dai 50 anni di età, costituendo 
oltre il 20% di tutti i tumori diagnosticati nella popolazione 
maschile. L’incidenza di questo tumore ha subito un netto au-
mento intorno agli anni 2000, in concomitanza con la maggio-
re diffusione del test del PSA (Antigene Prostatico Specifico) 
quale strumento per lo screening opportunistico 1.

Il carcinoma prostatico è un tumore a eziologia multifat-
toriale, come risultato di una complessa interazione di fattori 
genetici (responsabili della familiarità e della diversa inciden-
za nelle razze umane), ambientali (fattori dietetici, consumo 
alcolico, 

comportamento sessuale, cancerogeni presenti nell’am-
biente) e ormonali (elevati livelli circolanti di testosterone e 
IGF-1) 2. 

Allo stato attuale delle conoscenze non sembra opportuno 
adottare politiche di screening di popolazione. Numerosi studi 
dimostrano infatti che, nonostante l’anticipazione diagnostica 
ottenibile mediante l’utilizzo del PSA (Antigene Prostatico 
Specifico) nei soggetti asintomatici possa prolungare anche di 
10 anni la sopravvivenza dal momento della diagnosi, l’im-
patto sulla mortalità cancro-specifica è alquanto più modesto 
e implica comunque percentuali di sovradiagnosi variabili dal 
50 al 300% e, conseguentemente, percentuali globalmente 
elevate di sovratrattamento.

L’istotipo più frequente di carcinoma prostatico è rap-
presentato dall’adenocarcinoma. Per la definizione del grado 
istologico si utilizza il punteggio di Gleason (Gleason score) 
che prende in considerazione il grado di differenziazione cito-
architetturale delle ghiandole e il tipo di infiltrazione stroma-
le. E’ stata proposta una classificazione prognostica in base al 
Gleason score, che suddivide i pazienti in cinque categorie di 
rischio. In aggiunta a questo score la World Health Organiza-
tion (WHO) propone di utilizzare il grading nucleare 2.

La diagnosi di carcinoma prostatico si basa su indagini 
biochimiche, strumentali e istologiche. L’esplorazione rettale 
rappresenta il primo approccio clinico, dal momento che nel-
la maggior parte dei casi (circa 70%) la neoplasia prostatica 
origina nella porzione periferica della ghiandola. L’ecografia 
transrettale (TRUS) viene utilizzata in sinergia con l’esplo-
razione rettale, con la valutazione del PSA ed è indispensa-
bile per l’esecuzione della biopsia, che garantisce la certezza 
diagnostica. La risonanza magnetica multiparametrica può 
aiutare a localizzare il cancro e quindi indicare le lesioni da 

biopsiare, mentre la Tomografia Computerizzata (TC) trova 
impiego solo nelle fasi avanzate di malattia a fine di stadia-
zione. 

Il carcinoma della prostata si comporta come una malat-
tia tendenzialmente indolente, ma circa il 10% dei pazienti 
presenta metastasi già alla diagnosi, di cui le localizzazioni 
più frequenti sono a livello di pelvi, rachide, coste, femore e 
omero.

TRATTAMENTO MEDICO

Il trattamento si propone obiettivi diversi, a seconda 
dell’estensione anatomica e dell’aggressività della malattia, 
ma anche della speranza di vita del paziente e della presen-
za di situazioni di comorbilità; una porzione non esigua (cir-
ca il 40%) dei pazienti cui viene diagnosticata una neoplasia 
prostatica è destinata a morire “con” e non “per” il proprio 
tumore e questa porzione comprende anche pazienti con ma-
lattia localmente avanzata o metastatica. Questo assioma può 
giustificare ancora oggi la scelta di una politica di vigile attesa 
(watchful waiting) nei pazienti che abbiano minore probabilità 
di morire “per” il loro tumore prostatico, sia per la relativa 
indolenza della loro malattia, sia per la relativamente breve 
speranza di vita (inferiore ai 10 anni), a causa dell’età avanza-
ta o della presenza di comorbidità con più elevata letalità della 
stessa neoplasia prostatica 2. 

Nei pazienti con malattia metastatica la palliazione rima-
ne l’obiettivo più concretamente perseguibile, soprattutto nei 
pazienti sintomatici; in questi pazienti le opzioni terapeutiche 
sono la terapia ormonale (con analoghi di LHRH ± antiandro-
geni) e la chemioterapia (con Docetaxel o Cabazitaxel) che, 
unitamente alle più recenti forme di terapia radiometabolica 
(con α-emittenti) e alle terapie bone-targeted, possono impat-
tare significativamente sia sulla loro qualità di vita che sulla 
loro speranza di vita 2. 

La sopravvivenza dei pazienti con carcinoma prostatico, 
non considerando la mortalità per altre cause, è attualmente 
attestata al 91% a 5 anni dalla diagnosi, ma che scende sotto il 
30% nei casi di Castration Resistant Prostate Cancer (CRPC) 
e con metastasi. Si stima infatti che alla diagnosi di CRPC, 
più dell’80% dei pazienti abbia già sviluppato metastasi os-
see e della restante quota circa un terzo sviluppi metastasi nei 
successivi 2 anni. Infatti circa l’80% dei pazienti che muoiono 
per carcinoma della prostata nel corso della malattia hanno 
sviluppato metastasi ossee 1. 
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Metastasi ossee: ruolo del microambiente
Le cellule presenti nel microambiente osseo (come oste-

ociti, osteoclasti, osteoblasti, fibroblasti, cellule endoteliali, 
cellule staminali, linfociti, macrofagi, piastrine) possono 
promuovere la crescita e la sopravvivenza delle cellule me-
tastatiche nell’osso, ma, dall’altra parte, le cellule tumorali 
secernono fattori in grado di stimolare la proliferazione e la 
maturazione di osteoblasti e osteoclasti. 

In particolare, a differenza di altri tumori, nel carcinoma 
della prostata l’attività osteoblastica è generalmente predo-
minante, per la produzione, da parte delle cellule tumorali 
prostatiche, di fattori di crescita per gli osteoblasti quali il 
fattore di crescita trasformante beta (TGF-β) e il fattore di 
crescita piastrinico 3. 

A sua volta il rilascio di citochine e fattori di crescita 
ossei da parte dell’osso in rimodellamento può attrarre le 
cellule neoplastiche verso la superficie ossea, facilitandone 
la crescita e la proliferazione (vedi figura 1).

Le metastasi ossee modificano lentamente la struttura 
dell’osso determinando un aumento del rischio di eventi 
scheletrici, quali dolore osseo, fratture e compressione del 
midollo spinale. 

COS’È IL RADIO-223

Il Radio è un elemento chimico emettitore di particelle α 
appartenente al gruppo dei metalli alcalini, scoperto nel 1898 
da Marie e Pierre Curie 7. Questo elemento si comporta come 
un calcio-mimetico: senza l’aiuto di alcun vettore, si sostitui-
sce al calcio nei cristalli di idrossiapatite delle regioni a mag-
giore turnover osseo causato da un’elevata attività osteobla-
stica, come le metastasi ossee da carcinoma prostatico.

Attualmente esistono due diversi isotopi del radio utilizza-
ti nelle terapie mediche sistemiche:

-	 Radio-224 (224Ra): ampiamente utilizzato nel tratta-
mento della spondilite anchilosante 4;

-	 Radio-223 (223Ra): sviluppato per la terapia delle me-
tastasi ossee per le favorevoli caratteristiche biofisi-
che. A differenza del 224Ra, il suo decadimento rilascia 
quattro particelle α, liberando una quantità maggiore 
di energia (27.8 MeV di energia totale); inoltre la sua 
emivita relativamente lunga (11,4 giorni) garantisce sia 
un tempo sufficiente per l’incorporazione nelle super-

fici ossee (prima del decadimento), sia il suo trasporto 
tra il luogo di produzione e i centri di trattamento dei 
pazienti 4.

Come funziona
Il razionale dell’impiego della terapia radiometabolica in 

oncologia si basa sulla sua maggiore selettività rispetto alla 
radioterapia esterna, che permette di preservare maggior-
mente i tessuti sani. 

A livello osseo, la radioterapia metabolica sfrutta le pro-
prietà osteotrope di particolari radiofarmaci β- e γ-emittenti 
(principalmente Stronzio-89 cloruro e Samario-153-
EDTMP) o α-emittenti (223Ra), che si concentrano seletti-
vamente nelle lesioni metastatiche dello scheletro liberando 
localmente elevate dosi di radioattività. 

Per quanto riguarda il primo tipo di radiazioni, le espe-
rienze derivate da un limitato numero di studi clinici per-
mettono di concludere che l’utilizzo di radiofarmaci β- e 
γ-emittenti consente un marcato decremento (fino all’80% 
dei casi) o la completa scomparsa della sintomatologia 
dolorosa (20-32% dei casi); tuttavia poiché l’energia di 
emissione di questi radioisotopi ha un range che va oltre le 
dimensioni della lesione neoplastica, queste terapie si asso-
ciano a un’elevata tossicità, soprattutto a carico del midollo 
osseo, per cui non è possibile utilizzare dosi tali da garantire 
attività tumoricida, ma limitate unicamente alla palliazione 
del dolore. Inoltre l’eliminazione di questi due radiofarmaci 
è prevalentemente renale, rendendone difficoltoso l’impiego 
in pazienti con tumori genito-urinari e insufficienza renale 
severa preesistente 4, 5.

La particella α, invece, è costituita da un nucleo di elio 
composto da due protoni e due neutroni, con una massa quin-
di 7000 volte superiore a quella delle particelle beta (costi-
tuita solamente da un elettrone). La massa elevata e la bassa 
velocità fanno sì che gli α-emettitori trasferiscano energia:

•	 Su distanze brevissime: nell’ordine di 5-10 diametri cel-
lulari delle cellule metastatiche (circa 0,10 mm, contro 
0,6 mm di samario-153-EDTMP e 2.4 mm di Sr-89);

•	 Con alti livelli di energia: circa 10 keV/micron; si parla 
perciò di radiazioni ad alto LET (Linear Energy Tran-
sfer) 6.

Il meccanismo d’azione della irradiazione α si traduce in:

-	 Un maggior numero di rotture nella doppia elica del 
DNA, causando un danno difficilmente riparabile dai 
meccanismi cellulari preposti e che porta a morte cellu-
lare per apoptosi; in alcuni modelli sperimentali è stato 
stimato che la particella alfa è in grado di produrre un 
danno biologico 20 volte superiore rispetto a quello di 
un emettitore beta 7.

-	 Una minore irradiazione dei tessuti adiacenti: poiché 
la lunghezza del percorso della particella alfa è mol-
to più breve rispetto a quello della particella beta, le 
radiazioni emesse rimangono localizzate limitando i 
danni sul tessuto sano, in particolare sul tessuto emato-
poietico del midollo osseo.

Quando utilizzarlo
Il 223Ra è indicato da numerose linee guida nazionali 

e internazionali per il trattamento di soggetti adulti affet-
ti da carcinoma della prostata resistente alla castrazione, 
con metastasi ossee sintomatiche e senza metastasi viscerali 
note (vedi figura 2).

Figura 1.
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Tra i trattamenti disponibili per il mCRPC, il Ra-223 è 
stato il solo farmaco ad ottenere il punteggio massimo se-
condo la Magnitude of Clinical Benefit Scale dell’European 
Society of MedicalOncology (ESMO), che prende in consi-
derazione sopravvivenza globale (OS) o parametri surrogati 
della OS, qualità della vita (QoL) e safety.

Criteri di inclusione al trattamento
-	 Pazienti con carcinoma prostatico resistente alla ca-

strazione con malattia ossea in almeno due sedi sche-
letriche alla scintigrafia ossea con bifosfonati marcati 
con 99mTc;

-	 Sintomatologia dolorosa, identificata come l’assun-
zione di farmaci a scopo antalgico (FANS o oppioidi) 
e/o punteggio del dolore alla domanda numero 3 della 
scala BPI-SF ≥2 (2-3 corrisponde a dolore lieve, ≥ 4 
dolore importante);

-	 Adeguata funzionalità midollare prima della prima 
somministrazione di Ra-223 (conta assoluta dei neu-
trofili – ANC – ≥ 1,5 x 109/L, conta piastrinica ≥ 100 x 
109/L e Hb ≥ 10,0 g/dL) e prima delle somministrazioni 
successive (ANC ≥ 1,0 x 109/L e conta piastrinica   ≥ 
50 x 109/L); se questi valori non si normalizzano entro 
6 settimane dall’ultima somministrazione, bisogna va-
lutare attentamente la sospensione del trattamento;

-	 Assenza di metastasi viscerali (fegato, polmone, SNC), 
dimostrata alla TC torace-addome con MdC o PET/TC 
con colina radiomarcata eseguite entro 3 mesi prima 
dell’inizio del trattamento;

-	 Localizzazioni linfonodali di malattia con diametro di 
asse corto massimo di 3 cm.

Le linee guida raccomandano il trattamento in tutte le 
linee, in quanto lo studio di fase III ha dimostrato l’efficacia 
del farmaco sia nel setting pre- che post-chemioterapia; tut-
tavia ci sono evidenze che i pazienti che ricevono 223Ra in 
una linea precoce di trattamento e che presentano migliori 
condizioni generali (livelli adeguati di Hb, assenza di dolo-
re, Performance Status 0-1, Fosfatasi Alcalina basale -ALP-  
<220 U/L) hanno maggiori probabilità di completare i 6 cicli 
previsti, con conseguenti risultati migliori sia in termini di 
sopravvivenza che di progressione libera di malattia.

Attualmente non è prevista la possibilità di effettuare il 
trattamento con 223Ra in associazione con chemioterapia o 
antiandrogeni di seconda generazione (abiraterone o enza-
lutamide), mentre è consentita la terapia concomitante con 
bifosfonati.

Considerazioni aggiuntive
Prima di iniziare il trattamento con 223Ra deve essere 

dosato il testosterone, per confermare che il paziente sia ca-
stration-resistant, e i livelli di PSA e di ALP basali;

Non si ritiene necessario alcun aggiustamento della dose 
nei pazienti anziani né nei pz con insufficienza epatica o re-
nale (il farmaco non viene metabolizzato dal fegato né eli-
minato con la bile e l’escrezione urinaria di 223Ra è minima) 
mentre va valutato attentamente l’utilizzo in pz con malattia 
cronica intestinale (i.e. Crohn o RCU), in quanto l’elimina-
zione avviene principalmente attraverso le feci;

I pazienti considerati “superscan” (ovvero con intenso e 
diffuso enhancement osseo alla scintigrafia ossea con bifo-
sfonati marcati con 99mTc) possono comunque essere candi-
dati al trattamento con 223Ra, previa attenta valutazione del 
Performance Status e della riserva midollare;

I pazienti con rischio di compressione midollare o di frat-
tura devono essere stabilizzati (mediante terapia con Radio-
terapia esterna -RT- o farmaci anabolizzanti) prima di proce-
dere al trattamento;

Come utilizzarlo
Il regime posologico è di 55kBq/kg per un totale di 6 

dosi, somministrate a intervalli di 28 gg per infusione endo-
venosa lenta (fino a 1 minuto), previo lavaggio con soluzio-
ne isotonica di cloruro di sodio. Il volume da somministrare 
(vedi figura 3) deve essere calcolato sulla base di concen-
trazione della radioattività (1100 kBq/mL) alla data di rife-
rimento e fattore di correzione per il decadimento fisico del 
223Ra (Decay Correction o DK, misurata con un comune 
calibratore di attività e riportata su ogni flaconcino).

Il Ra-223 viene fornito sottoforma di soluzione pronta 
all’uso e non deve essere diluito o miscelato con altre solu-
zioni. Il prodotto è sicuro per il somministratore in quanto la 
parete del flacone di vetro con cui viene fornito il radiofar-
maco assorbe completamente le particelle alfa emesse. La 
conservazione del 223Ra deve essere conforme alle norma-
tive nazionali sui materiali radioattivi, ma non è richiesta al-
cuna temperatura particolare di conservazione.

Figura 2.

Figura 3.

Linea 
guida

Versione Indicazione  
clinica

Evidenza di  
raccomandazione

NCCN 3.2016 In pazienti chemo-
naive che in coloro 
che hanno già 
ricevuto docetaxel

Positiva  
forte

AIOM 2016 In tutti i pazienti 
con malattia ossea 
sintomatica e senza 
malattia viscerale, 
indipendentemente 
dal pregresso 
trattamento.

Positiva  
debole

ESMO 2015 Indicazione 
terapeutica sia in 
prima linea che 
dopo docetaxel

Positiva  
forte
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ESPERIENZE CLINICHE

Lo studio di fase III BC1-06 (ALSYMPCA: ALpharadin 
in SYMptomaticProstate CAncer), randomizzato, in doppio 
cieco, si proponeva di valutare l’efficacia e la sicurezza del 
223Ra in combinazione a migliore terapia di supporto (Best 
Supportive Care o BSC, che comprende radioterapia esterna, 
corticosteroidi, anti-androgeni, estrogeni, estramustina o keto-
conazolo) rispetto al placebo associato a Best Supportive Care 
in pazienti sintomatici affetti da mCRPC che presentavano 
almeno due metastasi ossee in assenza di metastasi viscera-
li, precedentemente trattati con chemioterapia o non idonei a 
tale trattamento 8. Sono stati arruolati 921 pazienti dal giugno 
2008 al gennaio 2011 e quindi randomizzati a ricevere 223Ra 
o placebo secondo un rapporto 2:1. Il trattamento prevedeva 
un’iniezione endovenosa (50 kBq/kg) una volta ogni 4 setti-
mane per un massimo di 6 cicli.

L’endpoint primario era la sopravvivenza globale (defini-
ta come l’intervallo di tempo che intercorre dalla randomiz-
zazione alla morte per qualsiasi causa), mentre gli endpoints 
secondari erano:

-	 Tempo alla comparsa del primo evento scheletrico sin-
tomatico (SSE, ovvero utilizzo di radioterapia esterna 
per alleviare i sintomi scheletrici o necessità di inter-
venti chirurgici ortopedici o compressioni del midollo 
spinale o insorgenza di nuove fratture ossee patologiche 
sintomatiche);

-	 Tempo alla progressione della Fosfatasi Alcalina Leu-
cocitaria, riduzione dei livelli o normalizzazione di ALP 
rispetto al basale;

-	 Tempo alla progressione del PSA;
-	 Sicurezza e qualità della vita (QoL).

Lo studio è stato sospeso a seguito dell’analisi “ad inte-
rim”, che ha dimostrato evidenza di un beneficio significativo 
in termini di sopravvivenza globale a favore del 223Ra, per 
cui ai pazienti del braccio placebo è stata offerta la possibilità 
di entrare nel braccio di trattamento attivo. I risultati aggior-
nati hanno infine dimostrato un incremento della mediana di 
sopravvivenza globale pari a 14,9 mesi per 223Ra vs 11,3 mesi 
nel braccio placebo (HR 0,695; p < 0,001), con una riduzione 
del 30% del rischio di morte. I risultati in termini di soprav-
vivenza si sono rivelati simili nei sottogruppi di pazienti pre-
trattati o meno con docetaxel, con un lieve trend a favore del 
gruppo che non aveva ricevuto precedente terapia con doceta-
xel (16,1 vs 11,5 mesi). 

I risultati relativi agli endpoints secondari sono stati:
-	 Prolungamento significativo del tempo di comparsa del 

primo SSE in tutti i gruppi di stratificazione (mediana: 
15,6 mesi vs 9,8 mesi), soprattutto nei pazienti trattati 
contemporaneamente con acido zoledronico;

-	 Incremento significativo del tempo all’aumento del li-
vello di ALP (riduzione ≥30% o normalizzazione nel 
43% dei pazienti trattati con Ra-223);

-	 Incremento significativo del tempo all’aumento del va-
lore di PSA (riduzione ≥30% nel 16% dei pazienti nel 
gruppo dei trattati con Ra-223 vs 6% dei pazienti nel 
gruppo placebo);

-	 Miglioramento significativo della qualità della vita allo 
score EQ5D rispetto al placebo (29.2% vs 18.5%).

Non sono state osservate differenze clinicamente significa-
tive nella frequenza di eventi avversi (in particolare di grado 
3 o 4) tra i due gruppi di studio, se non addirittura una lieve 
riduzione nei pazienti trattati con 223Ra; il trattamento con 
223Ra non sembra quindi compromettere l’uso successivo di 
chemioterapia, indipendentemente dal suo pregresso utilizzo. 
Tuttavia la trombocitopenia grave (n° piastrine <10.000/mm3) 
era significativamente più frequente nei pazienti che avevano 
ricevuto un precedente trattamento con chemioterapici a base 
di taxolo e nei pazienti con livelli basali di emoglobina e pia-
strine, mentre l’anemia grave (Hb <6,5 g/dL) aumentava nei 
pazienti con valori di ALP ≥220 U/L all’arruolamento, di li-
velli basali elevati di PSA o in presenza di malattia ossea più o 
meno estesa (≥6 metastasi/superscan) 9. Come gli stessi autori 
ammettono, tuttavia, la bassa frequenza di effetti collaterali 
potrebbe esser influenzata dal periodo di follow up più corto 
e dall’arruolamento di pazienti meno sintomatici e quindi con 
una malattia potenzialmente meno avanzata.

La sottoanalisi ha inoltre documentato l’efficacia del 
223Ra sia in pazienti che fanno uso di oppioidi che in quelli 
che non ne fanno uso, suggerendo quindi che la scelta del ti-
ming di trattamento con 223Ra non deve essere basata sulla 
severità del dolore e che la mancanza di risposta sul dolore 
non deve costituire un motivo per interrompere il trattamento 
(in questi casi la radioterapia esterna può essere comunque 
usata per controllare il dolore poiché il trattamento concomi-
tante è sicuro) 10.

I risultati di ALSYMPCA sono stati confermati dallo stu-
dio americano Expanded Access Program (EAP), dimostran-
do inoltre una sopravvivenza maggiore in pazienti:

-	 Asintomatici al momento dell’arruolamento;
-	 In trattamento concomitante con denosumab;
-	 In trattamento concomitante con enzalutamide, con abi-

raterone o con entrambi;
-	 Con Performance Status 0-1 secondo la classificazione 

ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group);
-	 Con livelli basali di Hb > 10g/dL;
-	 Con livelli basali di ALP < 220 U/L 11.

Lo studio internazionale prospettico Retreatment (NCT 
01934790) prevedeva invece un nuovo ciclo completo di ul-
teriori 6 somministrazioni del radiofarmaco in pazienti che 
avessero già ricevuto un ciclo completo di 6 somministrazio-
ni di 223Ra senza presentare progressione di malattia o tos-

Figura 4.
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sicità maggiori. Questo studio ha dimostrato una tollerabilità 
(endpoint primario dello studio) sovrapponibile e addirittura 
migliore di quanto noto dallo studio ALSYMPCA e soprav-
vivenza media libera da nuova progressione di 9 mesi 12.

CONCLUSIONI 

La radioterapia metabolica con Radio-223 sembra quindi 
essere un approccio sicuro ed efficace nel prolungare la so-
pravvivenza e migliorare la qualità di vita dei pazienti con car-
cinoma prostatico resistente alla castrazione. 

Sono inoltre in corso studi per valutare il beneficio di 
una terapia combinata con anti-androgeni, tra cui uno studio 
randomizzato con abiraterone e prednisone/prednisolone ± 
223Ra (NCT02043678) e studi di fase 2 con enzalutamide 
(tra cui NCT02225704 e NCT02199197); se venisse dimostra-
ta l’estensione del beneficio, la radioterapia metabolica con 
223Ra potrebbe rivelarsi un’ottima strategia contro la resisten-
za recettoriale agli androgeni. 

Infine è in corso di arruolamento uno studio di fase 1/1b di 
223Ra in combinazione con tasquinimod per pazienti CRPC 
con metastasi ossee (NCT02396368).
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INTRODUZIONE

Lo stato di benessere socioeconomico degli ultimi decen-
ni ha portato ad un crescente aumento dell’aspettativa di vita 
media nelle nazioni più sviluppate ed anche nel nostro paese. 

Attualmente in Italia l’aspettativa di vita media di un in-
dividuo si attesta intorno agli 83 anni    (80,2 per gli uomini e 
84.9 per le donne) ed è in costante aumento (Tabella 1).

Oltre all’accresciuta aspettativa di vita vi è anche un mag-
giore benessere in età avanzata. Sempre più anziani vogliono 
mantenere un livello di attività fisica impensabile anche solo 
venti anni fa. Questo ha portato all’attenzione del chirurgo or-
topedico un crescente numero di soggetti in età avanzata af-
fetti da patologie degenerative a carico delle articolazioni che 
richiedono un trattamento chirurgico di sostituzione protesica 
riguardante anca o ginocchio. 

Un recente studio sul New England Journal of Medicine ha 
dimostrato come la sostituzione protesica sia il trattamento più 
efficace per quanto riguarda il recupero funzionale, la riduzio-
ne del dolore e il ripristino di una qualità di vita soddisfacente, 
superiore a quello garantito dalla sola terapia fisica o dall’as-
sunzione di FANS o analgesici [1].

È stato anche documentato come, in seguito alla sostitu-
zione protesica, vi sia da parte dei pazienti un aumento dell’at-
tività fisica e di conseguenza una riduzione del dolore e dello 
stress psicosociale, oltre che una significativa riduzione del 
rischio cardiovascolare (40% secondo Rami et al.) [2].

Però è indubbio che l’età avanzata sia un fattore di ri-
schio per complicanze intraospedaliere in seguito a sostitu-
zione protesica. Parvizi et al. ha identificato come potenziali 
problemi del paziente ultraottantenne le maggiori comor-

bidità, deformità articolari più gravi e complesse, una mi-
nor risposta al percorso riabilitativo, la necessità di una più 
stretta assistenza medica postoperatoria e i maggiori costi di 
trattamento [3].

Gli interventi di protesizzazione di questa particolare 
categoria di pazienti richiedono un’ottimizzazione dell’as-
sistenza chirurgica, anestesiologica e fisioterapica al fine di 
ridurre le complicanze intra e post operatorie e permettere 
un recupero funzionale rapido. Va inoltre sottolineato come 
nell’anziano il rischio di complicanze postoperatorie resti 
elevato nei primi sei mesi dopo intervento chirurgico; di 
conseguenza questi pazienti dovranno avere un monitorag-
gio postoperatorio più lungo.

L’obiettivo di questo articolo è di valutare retrospettiva-
mente le complicanze sistemiche e locali avvenute nel primo 
anno postoperatorio di una serie consecutiva di pazienti over 
85 anni sottoposti a protesi di ginocchio in un centro ortopedi-
co specializzato. Il periodo di osservazione è limitato al primo 
anno postoperatorio poiché statisticamente nel grande anziano 
è il periodo nel quale si verifica l’incidenza più significativa 
di complicanze post intervento di chirurgia maggiore [4-5]. 

MATERIALI E METODI

Abbiamo valutato retrospettivamente tutti i pazienti sotto-
posti a sostituzione protesica di ginocchio nel Centro di Chi-
rurgia Protesica dell’IRCCS Istituto Ortopedico Galeazzi da 
gennaio 2001 a dicembre 2014. In suddetto periodo, sono stati 
eseguiti 10237 interventi chirurgici di sostituzione protesica 
del ginocchio. Utilizzando come unico criterio d’inclusione 

Tabella 1: aspettativa di vita media nel periodo 2004-2014, fonte ISTAT
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l’età maggiore di 85 anni, abbiamo individuato 114 interventi 
in 99 pazienti; pertanto, nella nostra casistica, i pazienti over 
85 sottoposti a chirurgia protesica di ginocchio sono stati 
l’1,1% del totale.

Le cartelle cliniche e i report postoperatori dei primi 12 
mesi sono stati esaminati retrospettivamente per raccogliere 
i dati demografici, l’American Society of Anesthesiologist 
(ASA) score, il tipo di sostituzione protesica, la lunghezza 
della degenza ospedaliera, le complicazioni sistemiche e loca-
li nel primo anno postoperatorio. 

TECNICA CHIRURGIA E PROTOCOLLO 
RIABILITATIVO

Nei casi di protesi di primo impianto, è sempre stata ese-
guita una via d’accesso mininvasiva al ginocchio; mini-mid-
vastus in caso di protesi monocompartimentale mediale, mid-
vastus in caso di protesi totale, pararotulea laterale in caso di 
protesi monocompartimentale laterale (Figura 1).

Non abbiamo mai utilizzato il laccio ischemico durante 
l’intervento chirurgico. Il metabolismo anaerobio che si in-
staura in seguito ad ischemia da laccio induce acidosi con 
possibile alterazione della contrattilità miocardica e della fun-
zionalità renale. La durata media dell’intervento chirurgico di 
sostituzione protesica mono unilaterale è stato di 27 minuti; 
la durata media dell’intervento di protesi mono bilaterale 46 
minuti; gli interventi di protesi totale di primo impianto sono 
durati in media 41 minuti.

Nei pazienti sottoposti a protesi mono non è stato mai 
eseguito né predeposito né recupero intra-postoperatorio. Nei 
pazienti sottoposti a protesi totale di ginocchio abbiamo ese-
guito routinariamente il recupero di sangue nelle prime sei ore 
postoperatorie. Il drenaggio chirurgico, quando utilizzato, è 
stato lasciato in sede18-24 ore.

Prima della sutura, è sempre stata eseguita un’infiltrazione 
di anestetico sia intraarticolare che nei tessuti molli periartico-
lari, per contribuire ad un adeguato controllo del dolore nelle 
prime 24 h dopo l’intervento e quindi diminuire la necessità di 
analgesici per via parenterale.

Dopo l’intervento, i pazienti hanno stazionato 6-9 ore nel-
la recovery room, situata all’interno del reparto di chirurgia 
protesica, dove gli anestesisti e il personale infermieristico 
specializzato routinariamente monitorizzano i parametri vitali 
compresa la valutazione dello stato di eventuale agitazione/
sedazione (scala RASS), procedono al recupero ematico nei 
casi previsti, valutano il grado di dolore e somministrano la 
terapia antalgica ed iniziano l’alimentazione e mobilizzazione 
del paziente prima del trasferimento nella stanza di degenza. 

Come di routine, anche e soprattutto nel paziente grande 
anziano, la riabilitazione è sempre iniziata già il pomeriggio 
dello stesso giorno dell’intervento. In prima giornata posto-
peratoria i pazienti hanno iniziato la deambulazione con cari-
co totale e due bastoni canadesi. È fondamentale il recupero 
precoce dell’autonomia del paziente nei passaggi posturali e 
nella capacità deambulatoria per ridurre nettamente il rischio 
di complicanze da allettamento quali decubiti o infezioni pol-
monari o delle vie urinarie. 

Figura 1.
Donna di 86 anni con 

ginocchio valgo e grave 
artrosi del comparto 

femorotibiale laterale. 
Impianto di protesi mono 

laterale con accesso laterale
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GESTIONE ANESTESIOLOGICA PERIOPERATORIA

Il percorso del paziente anziano candidato a chirurgia pro-
tesica di ginocchio inizia con la valutazione preoperatoria, che 
avviene non meno di 10 giorni prima dell’intervento ed è fina-
lizzata a stimare la riserva cardiaca, la capacità respiratoria e la 
funzionalità renale del paziente.

Un aspetto fondamentale ai fini della buona riuscita dell’in-
tervento è la decisa volontà del paziente a migliorare la propria 
qualità di vita, oltre che la presenza di un adeguato supporto 
assistenziale nel decorso postoperatorio nei primi tre mesi. 

In sede di prericovero vengono indagati anche gli aspetti 
neurologici che possono inficiare la possibilità di recupero fun-
zionale come ad esempio:

•	 malattie neurologiche extrapiramidali in compenso non 
ottimale (M.di Parkinson )

•	 paresi agli arti;
•	 disorientamento/demenza.
L’aspettativa di vita del paziente deve essere compatibile 

con gli eventuali rischi di complicanze postoperatorie.
Altro aspetto fondamentale è l’informazione del paziente; il 

candidato ad intervento deve essere preparato già in fase di pre-
ricovero sullo svolgimento del decorso postoperatorio, sul tipo 
di anestesia ed analgesia, sugli aspetti riabilitativi funzionali. In 
tale sede vengono inoltre fornite adeguate indicazioni sulla fi-
sioterapia respiratoria e funzionale preoperatoria.

In linea con le evidenze di letteratura preferiamo eseguire 
routinariamente l’anestesia locoregionale, evitando se possibile 

il ricorso ad anestesia generale. La tecnica anestesiologica che 
utilizziamo consiste in un’anestesia subaracnoidea associata ad 
anestesia periferica (blocco nervo femorale) nei pazienti stan-
dard, mentre si sceglie la sola anestesia periferica nei pazienti 
con funzione di pompa cardiaca ai limiti inferiori (frazione di 
eiezione vicina al 40%). Nei pazienti con gravi deformità o con 
grave compromissione della funzionalità respiratoria, si ricor-
re all’analgesia con cateterino epidurale continua. L’obiettivo è 
ottenere un ottimo controllo del dolore postoperatorio con mi-
nimo o nullo utilizzo di farmaci che possano agire sullo stato di 
coscienza, alterare la capacità ventilatoria o rallentare la ripresa 
della peristalsi intestinale. 

Per quanto riguarda i pazienti in terapia antiaggregante/
anticoagulante, in accordo con le più recenti linee guida, ven-
gono sospesi i farmaci antiaggreganti nei tempi raccomandati 
se in prevenzione primaria; sospendiamo l’acido acetilsalici-
lico per un massimo di 5 giorni perioperatori quando utilizza-
to in prevenzione secondaria; manteniamo in terapia l’acido 
acetilsalicilico esclusivamente nei pazienti portatori di stent 
coronarici o vascolari. Sospendiamo il warfarin, embricando-
lo con eparina a basso peso molecolare. Per quanto concerne 
i nuovi anticoagulanti orali (NAO), vengono sospesi 72 ore 
prima dell’intervento programmato.

Ad esclusione dei pazienti con precedenti ischemici o trom-
boembolici, eseguiamo routinariamente la somministrazione di 
acido tranexamico in bolo endovenoso durante l’intervento chi-
rurgico e poi durante le prime 5 ore postoperatorie in perfusione 
continua alla posologia di 10-15 mg/Kg. 

Figura 2. 
Uomo sottoposto nel 

1990, all’età di 61 anni, 
a sostituzione protesica 
mono mediale. Nel 2005 

(all’età di 76 aa) il 
paziente presentava una 

protesi stabile senza segni 
d’usura e minima artrosi, 

non sintomatica, laterale. 
Nel 2016, 26 anni dopo 

l’intervento, all’età di 86 
anni, il paziente veniva 
sottoposto ad impianto 

di mono laterale per 
degenerazione di tale 

compartimento con LCA ed 
impianto mediale integri. 

Minimo accesso laterale con 
intervento mininvasivo
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Figura 3.
Donna di 88 anni con 

protesi totale di ginocchio 
sinistro infetta da Staph. 

Aureus. con fistola trattata 
inutilmente per tre mesi 
con terapia antibiotica. 

Revisione con tecnica “two 
stage” ed impianto a 70 

giorni di protesi CCK

RISULTATI

Dei 99 pazienti valutati, 29 erano uomini (28,2%) e 70 
donne (71,8%). La mediana di età è stata di 86 anni (85-92). 
In 5 casi (4 donne, 1 uomo) i pazienti avevano oltre 90 anni.

Sessantadue pazienti sono stati classificati in classe ASA 
II; 37 pazienti avevano una classe ASA III. Il Body Mass In-
dex (BMI) medio era 27.5 kg/m2 (range, 18-34 kg/m2).

Di 114 sostituzioni protesiche in pazienti over 85 anni, 61 
sono state protesi totali di ginocchio, 42 protesi monocom-
partimentali mediali, 5 protesi mono laterali, 1 protesi bicom-
partimentale (mono mediale + femororotulea), 5 revisioni di 
protesi di ginocchio (tre revisioni di protesi mono e due di 
protesi totali).

 In dettaglio, le revisioni di protesi monocompartimentali 
mediali sono state: una revisione con protesi totale per mobi-
lizzazione asettica con deficit osseo tibiale, una con un’altra 
protesi monocompartimentale per mobilizzazione asettica e 
minimo deficit osseo, una con l’aggiunta di una protesi mono-
compartimentale laterale (bi-monocompartimentale) per evo-
luzione artrosica del comparto laterale (Figura 2).

Le cause di revisioni di protesi totali sono state una mobi-
lizzazione asettica e una infezione. Nel primo caso il pazien-
te è stato sottoposto a revisione con protesi semivincolata; 
nel secondo la protesi è stata revisionata in due tempi, il pri-
mo con spaziatore articolato e poi con protesi semivincolata 
(Figura 3).

In 15 pazienti l’intervento è stato eseguito bilateralmente. 
In 5 casi entrambe le ginocchia sono state protesizzate simul-

taneamente, in tutti i casi con protesi monocompartimentale; 
in 10 casi l’intervento è stato eseguito in due tempi, dove il 
secondo ginocchio è stato sottoposto a sostituzione protesi-
ca in media 7,3 mesi (4-15 mesi) dopo il primo. Dei pazienti 
sottoposti a protesi bilaterale in due tempi, 7 hanno ricevuto 
due protesi totali di ginocchio e 3 due protesi monocomparti-
mentali mediali. 

Le protesi monocompartimentali utilizzate sono state tutte 
cementate a piatto fisso. Le protesi totali di primo impianto 
utilizzate, sono state anch’esse tutte cementate; in 32 casi è 
stato utilizzato un polietilene mobile, in 17 casi ultracon-
gruente fisso, in 7 casi è stato utilizzato un inserto CR, in 2 
casi un inserto PS, in due casi è stata utilizzata una protesi 
semivincolata e in un caso di grave instabilità legamentosa è 
stata utilizzata una protesi vincolata (Figura 4).

Su 114 protesi di ginocchio in pazienti over 85, in 5 casi 
(4,3%) vi sono state complicanze sistemiche maggiori: 2 fi-
brillazioni atriali, 2 infezioni respiratorie e 1 embolia polmo-
nare non fatale. In 21 casi (18,4%) si sono avute complicanze 
sistemiche minori: 7 disorientamenti temporanei, 4 insuffi-
cienze renali transitorie, 4 infezioni delle vie urinarie, 3 stasi 
intestinali, 2 trombosi venose profonde agli arti inferiori e una 
caduta accidentale in reparto riabilitativo. 

Non si sono avute complicanze locali maggiori: nessuna 
infezione, mobilizzazione asettica o ulteriori interventi sul gi-
nocchio operato.  Si sono avute 5 (4,3%) complicanze locali 
minori: due deiscenze di ferita, due ematomi e una infezione 
superficiale, trattate conservativamente con successo.

I cinque pazienti sottoposti a sostituzione protesica bilate-
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Figura 4. 
Uomo di 87 anni con 

grave artrosi e deformità 
coronale (24° varo) del 

ginocchio sinistro. Lo studio 
radiografico postoperatorio 
mostra la correzione della 
deformità con una protesi 

totale non vincolata a 
piatto mobile

rale simultanea non hanno evidenziato complicanze sistemi-
che o locali.

Non si sono rese necessarie trasfusioni nei casi di protesi 
mono uni- o bilaterali. Nei 66 casi di protesi totale o revisio-
ne, è stata necessaria una trasfusione di sangue in 14 casi, in 
considerazione dei trigger trasfusionali che nel grande anzia-
no sono più elevati.

Nel gruppo di pazienti analizzato, la dimissione dall’ospe-
dale è avvenuta in media 11,8 giorni dopo l’intervento chirur-
gico (range, 7-18).

Nessun paziente è deceduto nei primi 6 mesi postoperatori; 
tre pazienti sono deceduti entro 1 anno dalla sostituzione pro-
tesica per cause non direttamente legate all’intervento. Pertanto 
la sopravvivenza ad 1 anno dall’intervento è stata del 96,9%.

Nel primo anno postoperatorio non vi è stato nessun tipo 
di fallimento protesico settico o asettico che abbia imposto 
revisione.

DISCUSSIONE

I risultati del nostro studio dimostrano che la chirurgia 
protesica di ginocchio nel paziente ultraottantacinquenne può 
essere un intervento efficace e sicuro con bassa percentuale di 
complicazioni sistemiche o locali.

Un recente studio su 2092 soggetti con meno di 75 anni, 
694 soggetti tra 75 e 80 anni e 358 pazienti over 80 tutti sotto-
posti a protesi totale di ginocchio ha dimostrato che i pazienti 
anziani hanno un notevole beneficio in seguito alla sostitu-
zione protesica in termini di sollievo dal dolore e recupero 
della funzione [6]. Questo nonostante un aumento della durata 
dell’ospedalizzazione, della necessità di trasfusioni (17% ne-
gli over 80 contro 6,6% per gli under 75) e di complicazioni 
sistemiche, in particolari cardiache (2.2% negli over 80 contro 
0.4% negli under 75) e polmonari (1.6% negli over 80 con-
tro 0.9% negli under 75). Non vi sono state differenze in ter-
mini di eventi tromboembolici, infezioni, revisioni o rigidità 
postchirurgica.

In letteratura sono presenti alcuni studi su pazienti grandi 
anziani, ma hanno analizzato pazienti protesizzati esclusiva-
mente con protesi totali; rispetto al nostro, tutti questi studi 
hanno presentato percentuali di complicanze più alte.

Stroh et al. ha comparato un gruppo di 60 pazienti ultraot-
tantenni (età media 84 anni) con un gruppo di 63 pazienti di 
età media 69 anni [7]. Il gruppo di pazienti anziani ha avuto 2 
(3,3%) complicazioni locali e 13 (21,6%) complicazioni me-
diche, contro 4 (6.3%) complicazioni locali, di cui 2 hanno 
richiesto la revisione della protesi, e 2 (3,1%) complicazioni 
mediche nel gruppo di soggetti più giovani. È interessante no-
tare che anche in questo studio i pazienti ultraottantenni, ad un 
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follow up medio di 43 mesi, hanno ottenuto elevati livelli di 
funzione del proprio ginocchio, riportando in media un Knee 
Society Score clinico di 94 (range, 75-100) e funzionale di 
87 (range, 45-100).

Un altro studio di Nanjayan et al. ha analizzato 101 pa-
zienti ultraottantenni sottoposti a sostituzione protesica to-
tale del ginocchio [8]. Ad un follow up medio di 18 mesi, il 
tasso di complicanze sistemiche maggiori è stato del 13% e 
quello di complicanze sistemiche minori del 17%. Per quan-
to riguarda le complicanze locali, si sono avute l’1% di com-
plicanze maggiori e il 7% di complicanze minori. Tutte le 
complicanze si sono presentate entro 5 giorni dall’interven-
to. Ugualmente al nostro studio, la complicanza più frequen-
te è stata il disorientamento transitorio postoperatorio.

Miric et al. ha esaminato un registro americano per iden-
tificare 216 pazienti over 90 anni sottoposti a  sostituzione 
protesica del ginocchio [5]. Questo particolare gruppo di pa-
zienti ha dimostrato un tasso non trascurabile di riammissio-
ne in ospedale entro 30 giorni dalla dimissione (9.5%) e di 
mortalità entro 30 giorni (1.4%). Anche in questo studio si 
rendeva necessario un periodo di ospedalizzazione maggio-
re. Non si evidenziavano differenze significative per quanto 
riguarda l’incidenza di infezioni e di embolia polmonare ri-
spetto a pazienti più giovani di 80 anni.

Dal punto di vista dell’ortopedico, riteniamo che la mi-
ninvasività dell’atto chirurgico sia un requisito fondamenta-
le per effettuare una sostituzione protesica in pazienti over 
85. Il minor traumatismo sui tessuti molli, il tempo chirur-
gico ridotto, le ridotte perdite ematiche e il minor dolore nel 
postoperatorio garantiscono la riduzione dell’incidenza di 
complicanze cui questo gruppo di pazienti è esposto, con un 

più rapido recupero e il ritorno fra le mura domestiche in 
tempi brevi minimizzando anche il rischio di disorientamenti 
e problemi cognitivi. 

Ed è’ proprio per questo motivo che nel grande anziano 
l’intervento di sostituzione protesica monocompartimentale 
del ginocchio acquisisce importanza, perché garantisce quel-
la mininvasività e quella riduzione dei rischi mantenendo gli 
ottimi benefici suddetti. La correzione della deformità co-
ronale e la sostituzione del singolo comparto danneggiato 
permettono di ottenere dei risultati clinici e funzionali spesso 
migliori di quelli che può offrire una sostituzione totale del 
ginocchio, soluzione che sarebbe sicuramente più impegna-
tiva per questi pazienti in termini di perdite ematiche, pro-
lungato allettamento e ricovero ospedaliero, ritardato recu-
pero funzionale.

Risulta interessante notare come anche nelle protesi totali 
in over 85 abbiamo ampiamente utilizzato protesi con polie-
tilene mobile (32), ultracongruente fisso (17 casi) o a conser-
vazione del crociato posteriore (7 casi), scelte comunemente 
riservate a pazienti più giovani “high demanding” e sportivi. 
Questo a testimonianza delle sempre maggiori richieste fun-
zionali anche nel grande anziano in virtù di una qualità di 
vita in costante crescita e aspettative sempre maggiori. In 
2 soli casi si è scelto di impiantare un inserto postero-sta-
bilizzato, una scelta protesica che in teoria dovrebbe essere 
destinata al paziente molto anziano.

All’interno della nostra casistica di pazienti over 85, ha 
trovato spazio la chirurgia protesica bilaterale simultanea di 
ginocchio. Soluzione che con le dovute indicazioni, dovreb-
be essere tenuta in conto per tutti i pazienti candidati a sosti-
tuzione protesica di ambedue le ginocchia (Figura 5).

Figura 5. 
Uomo di 85 anni con artrosi 

mediale di IV grado ad 
entrambe le ginocchia. Il 

paziente è stato sottoposto 
a protesi mono mediale 
bilaterale simultanea. A 
7 anni di follow-up, gli 

impianti sono stabili senza 
segni di usura e gli altri 

compartimenti del ginocchio 
non presentano evoluzione 

artrosica
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Un nostro recente studio ha comparato i risultati di 220 
pazienti sottoposti a protesi monocompartimentale bilaterale 
simultanea con 347 pazienti sottoposti a chirurgia unilaterale 
[9]. Abbiamo dimostrato che la chirurgia simultanea bilate-
rale non aumenta il tasso di complicanze postoperatorie, né 
sistemiche né locali; solamente il tasso di trasfusioni si è ri-
velato più alto nella chirurgia bilaterale, 10% contro il 3% 
dei soggetti sottoposti a sostituzione unilaterale. 

 I vantaggi di eseguire una sostituzione protesica simulta-
nea bilaterale sono indubbi: una sola anestesia per il pazien-
te, un minore stress chirurgico, un tempo di ospedalizzazione 
(un solo ricovero), una riabilitazione più rapida con ritorno 
precoce alle usuali attività e un miglior rapporto costo/bene-
ficio per il paziente e il sistema sanitario.

CONCLUSIONI

La sostituzione protesica di ginocchio è un intervento 
efficace per ottenere un adeguato recupero funzionale e un 
ritorno alle normali attività quotidiane. Anche nel paziente 
over 85 anni l’intervento è gravato da un’incidenza limitata 
di complicanze sistemiche e locali, rendendolo quindi anche 
relativamente sicuro. Al fine di ridurre al minimo le compli-
canze, è fondamentale che l’equipe chirurgica disponga di 
tecniche e protesi mininvasive, l’equipe anestesiologica sap-
pia eseguire un adeguato filtro preoperatorio per la selezione 
del paziente, l’equipe riabilitativa abbia un programma mira-
to al precoce recupero della deambulazione e dell’autonomia 
del paziente . In casi selezionati, è possibile eseguire anche 
in pazienti over 85 anni una sostituzione protesica bilaterale 
simultanea con protesi monocompartimentali.
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INTRODUZIONE

L’alluce valgo è una deformità del primo dito del piede ca-
ratterizzata dalla deviazione laterale e dalla rotazione in valgo 
dell’alluce con adduzione e rotazione in varo del primo osso 
metatarsale.

Il termine alluce valgo fu introdotto da Carl Hueter per 
definire una sublussazione statica della prima articolazione 
metatarso-falangea (MTP), con deviazione laterale dell’alluce 
e mediale del primo osso metatarsale [1].

Pur presentandosi come patologia isolata, l’alluce val-
go è espressione di un disturbo biomeccanico complesso 
dell’avampiede, con compromissione anatomo-funzionale sia 
dei tessuti molli sia delle componenti osteoarticolari.

Vissuto dal paziente più come un disturbo estetico, è in re-
altà una deformità  che se non curata o trattata chirurgicamen-
te con tecnica adeguata, può provocare danni funzionali non 
solo a tutto il piede, ma può anche alterare il lavoro muscolare 
statico e dinamico di altri distretti articolari quali ginocchia, 
anche e rachide [2]. Infatti dal piede, ricchissimo di proprio-
cettori, partono indispensabili informazioni propriocettive ad 
integrazione superiore le quali hanno una notevole importanza 
per la corretta organizzazione della postura e del movimento, 
alterata in caso di blocco anatomico e funzionale anche di una 
delle innumerevoli articolazioni che lo compongono [3].

EZIOPATOGENESI

L’eziopatogenesi dell’alluce valgo è argomento dibattuto 
tra gli autori. Possiamo schematicamente riconoscere cause 
estrinseche e cause intrinseche.

La più influente tra le cause estrinseche è senz’altro la cal-
zatura. A tal proposito sono interessanti gli articoli pubblicati da 
autori dell’estremo oriente come Lam Sim-Fook in Cina e Kato 
e Watanabe in Giappone [4, 5], che segnalavano come l’alluce 
valgo fosse una patologia sconosciuta fino agli anni ’70, poiché 
fino ad allora le scarpe tradizionalmente utilizzate dalla popo-
lazione erano degli zoccoli ad infradito, che non esercitavano 
quindi alcuna compressione sulla prima falange (Fig. 1).

L’importazione di modelli europei negli anni ’80 ha com-
portato la progressiva scomparsa dello zoccolo tradizionale 
orientale a favore di scarpe chiuse in cuoio; gli autori segna-
lano che proprio in quegli anni iniziò la comparsa dell’allu-
ce valgo anche tra le popolazioni orientali, avanzando quindi 
l’ipotesi che il fattore-calzatura potesse esse un elemento fon-
damentale nel determinismo della patologia.

Altri autori hanno ricercato evidenze di alluce valgo nel-
le popolazioni del passato incrociandole con le tipologie di 
calzature indossate, riscontrando però dati contrastanti [6, 7].

Sebbene la calzatura rappresenti il fattore estrinseco più 
importante nella patogenesi dell’alluce valgo, essa non può 
essere considerata come l’unico elemento determinante, al-
trimenti non si spiegherebbe perché gran parte della popola-
zione che indossa scarpe alla moda costrittive all’avampiede 
non sviluppa la patologia, né si spiegherebbero i casi di alluce 
valgo giovanile.

Risultano pertanto rilevanti le cause intrinseche, tra cui 
ricordiamo l’ereditarietà, il piede piatto, l’ipermobilità della 
prima articolazione cuneo-metatarsale, la lunghezza del primo 
metatarsale e le forme di alluce valgo secondario, in cui si 
riconosce una stresso nesso di causalità con altre patologie del 
piede o sistemiche.

La familiarità per alluce valgo è stata verificata da nume-
rosi studi, che hanno evidenziato come l’anamnesi familiare 
positiva sia del 60-68%, con particolare evidenza per le forme 
di alluce valgo giovanile [8, 9].

Figura 1. Calzature tradizionali giapponesi
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Il ruolo dell’iperpronazione del retropiede nella genesi 
dell’alluce valgo è tuttora dibattuto. Sebbene numerosi au-
tori abbiano descritto l’associazione tra piede piatto e alluce 
valgo, altri hanno specificato che statisticamente non si può 
definire un’associazione significativa [10, 11, 12, 13, 14, 15]. 
La nostra esperienza ci suggerisce che l’iperpronazione del re-
tropiede realizza una condizione biomeccanica che favorisce 
l’aggravamento dell’alluce valgo più che la vera e propria in-
sorgenza. Infatti non tutti i pazienti con piede piatto giovanile 
e dell’adulto presentano un alluce valgo associato, probabil-
mente perché i tessuti capsulari si oppongono all’insorgenza 
della deformità. Là dove però intervengono altri fattori pato-
genetici, come la familiarità, patologie del collagene o cause 
estrinseche l’iperpronazione del retropiede diventa fattore fa-
vorente l’insorgenza della patologia. L’associazione biomec-
canica tra piede piatto e alluce valgo è a nostro avviso legata 
alla perdita della funzione stabilizzatrice da parte del tendine 
peroneo lungo sulla base del primo metatarsale. Il tendine del 
peroneo lungo infatti, dopo aver percorso la doccia al di dietro 
del perone, decorre sulla faccia esterna del calcagno per poi 
piegare medialmente al di sotto della pianta del piede, facendo 
fulcro intorno al cuboide, per andarsi ad inserire sulla faccia 
plantare del primo metatarsale. 

Nella fase di appoggio del piede la sua funzione è quella 
di sostenere la volta plantare attraverso un’azione di spinta al 
suolo del primo metatarsale. In questa fase, poiché la testa del 
primo metatarsale è fissa al suolo la sua componente di addu-
zione ai metatarsali laterali è trascurabile.

Nella fase di stacco questo tendine viene tensionato atti-

vamente dal suo ventre muscolare e passivamente dall’avvol-
gimento dell’elica podalica; il primo metatarsale resta fisso 
al suolo e la sua azione diventa quella di sollevare il bordo 
esterno del piede facendo fulcro sul cuboide e imprimendo 
una forza valida di adduzione alla base del primo metatarsale. 

In caso di iperpronazione del retropiede la tensione svi-
luppata dal tendine sulla base del primo metatarsale si riduce, 
poiché si riduce la sua lunghezza sottesa tra cuboide e meta-
tarsale, comportando una riduzione proporzionale della forza 
stabilizzatrice valgizzante sulla base del primo metatarsale, 
con possibile insorgenza di una deviazione in varo del seg-
mento (Fig. 2). 

L’instabilità della prima articolazione cuneo-metatarsale è 
considerata la causa principale di alluce valgo con grave va-
rismo del primo metatarsale. Diversi autori hanno cercato di 
quantificare il grado di mobilità di tale articolazione, ricorren-
do per lo più a sistemi indiretti, come l’aumento dello spazio 
tra I e II cuneiforme e le basi di I e II metatarsale, l’inclina-
zione della superficie articolare del primo cuneiforme >30°, 
l’ispessimento corticale dei metatarsali minori, la formazione 
di osteofiti metatarso-cuneiformi [16] (Fig. 3).

L’inclinazione mediale dell’articolazione cuneo-meta-
tarsale è ritenuta essere un fattore importante nello sviluppo 
dell’alluce valgo. Una conformazione obliqua di tale articola-
zione favorisce infatti un’ipermobilità della base del I metatar-
sale in senso mediale; viceversa una conformazione rettilinea 
impedisce movimenti in senso latero-mediale del metatarso 
stesso. Tale condizione è stata ben rappresentata da Mann e 
Coughlin e trova effettivo riscontro radiografico nella popo-

Figura 2. 
Il tendine del peroniero 

lungo agisce da 
stabilizzatore del primo 
metatarsale in base alla 

supinazione o pronazione 
calcaneare. 

A) in supinazione la forza 
adduttoria sulla base del I 

metatarsale è proporzionale 
al grado di tensione cui è 

sottoposto il tendine, legata 
alla aumentata escursione 

che si verifica sotto la 
puleggia plantare; 

B) in pronazione il tendine 
sviluppa una minore 

tensione, poiché la sua 
lunghezza è pari solo al 

valore X, e quindi riduzione 
della forza adduttoria 

stabilizzatrice sviluppata 
alla base del metatarsale.

A						      B
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lazione. Al momento non abbiamo ancora verificato una cor-
relazione statisticamente significativa tra la morfologia di tale 
articolazione ed il grado di alluce valgo, ma tale correlazione 
pare almeno molto plausibile (Fig. 4).

Alcuni autori hanno proposto, come fattore causale dell’al-
luce valgo, una modifica di lunghezza del primo metatarsale. 
Gli studi di Coughlin e Harris e Beath hanno però evidenziato 
come la variabilità in lunghezza del primo metatarsale fosse 
casuale nei pazienti con alluce valgo esaminati, essendo pre-
senti in eguale percentuale casi di primo metatarsale lungo, 

casi di primo metatarsale breve e casi in cui la lunghezza del 
primo metatarsale era nella media.

La forma della testa del primo metatarsale è ritenuta im-
portante per la formazione e il decorso dell’alluce valgo; può 
essere piatta o rotondeggiante e ciò influisce sulla stabilità 
dell’articolazione. Infatti in caso di una superficie articolare 
piatta quindi congruente, l’articolazione risulta più stabile, 
quindi meno incline a una deformità in valgismo. Quando 
invece la superficie articolare si presenta arrotondata è meno 
stabile, è più incline quindi a una deformità in valgismo che 
può evolvere nel tempo con un meccanismo di sublussazio-
ne. Quando la deviazione in valgismo supera i 10-15 gradi di 
deviazione laterale della superficie articolare distale del meta-
tarso, la deformità inizia ad essere sintomatica a causa di una 
eminenza mediale slargata. L’alluce valgo giovanile si associa 
spesso a una conformazione rotondeggiante della testa meta-
tarsale [17].

Nelle deformità in cui non si riconosce una causa definita 
se non quella di una conformazione prestabilita dello scheletro 
del piede, si parla di alluce valgo idiopatico. Non è raro infatti 
che in una stessa famiglia sia presente e si tramandi questa 
deformità di generazione in generazione. 

L’alluce valgo può essere considerato in alcuni casi un 
vero e proprio sintomo causato da patologie autoimmunita-
rie e degenerative; frequente in tali condizioni l’associazione 
con altre deformità dell’avampiede. L’alluce valgo presente 
nell’Artrite Reumatoide ad esempio rientra in un quadro più 
complesso rappresentato dalla deformità a colpo di vento di 
tutte le dita, nonché da fenomeni di riassorbimento osseo a 
livello del retropiede con sovvertimento dello scheletro e della 
biomeccanica di tutto il piede.

Infine è possibile riconoscere una causa post-traumatica 
quali viziose consolidazione di fratture del piede o pregressi 
traumi da schiacciamento.

ANATOMIA PATOLOGICA 
DELLA I METATARSO-FALANGEA 

L’anatomia patologica dell’alluce valgo è stata studiata at-
tentamente nel XIX secolo, in particolare da Volkmann (1856) 
[18], Lane (1887) [19], Payr (1894) [20], Heubach (1897) 
[21], Simon (1918) [22] e Hohmann (1925) [23], con adeguati 
riferimenti in letteratura.

La stabilità della prima articolazione MTF è garantita dai 
legamenti collaterali e, in particolare, dai muscoli intrinseci 
che si inseriscono alla base della falange (flessore breve, ad-
duttore e abduttore dell’alluce) [24]. 

La testa del primo metatarsale, a forma piatta o rotondeg-
giante, si articola con la base della falange prossimale, con-
cava e molto più piccola; presenta gli epicondili mediale e 
laterale dai quali dipartono i due ligamenti collaterali mediale 
e laterale dell’articolazione MTF che decorrono plantarmente 
e si inseriscono a livello della base della falange prossimale. 
I ligamenti sesamoidei si aprono a ventaglio sino ai margini 
dei sesamoidi e alla placca plantare, costituita dai due tendini 
del flessore breve dell’alluce, dell’abduttore e dell’adduttore 
dell’alluce, l’aponeurosi plantare e la capsula articolare che si 
fondono plantarmente a livello dell’articolazione MTF (Fig. 
5-6) [25].

Sulla superficie plantare della testa del I metatarsale sono 
presenti due solchi longitudinali che si articolano con i sesa-
moidi, contenuti in ciascuno dei due tendini del flessore bre-

Figura 6 Riabilitazione post-
trattamento chirurgico al 
rachide lombare

Figura 4. Segni radiografici di possibile ipermobilità cuneo-
metatarsale: aumento dello spazio tra I e II cuneiforme e 
piccoli osteofiti della cuneo-metatarsale.

Figura 3. Segni di instabilità cuneo-metatarsale: 

1) aumento dello spazio tra I e II cuneiforme e le basi  
di I e II metatarsale; 

2) piccoli osteofiti metatarso-cuneiformi.

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   45 26/09/17   10.22



46

AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

Figura 5. Veduta laterale della prima metatarso-falangea, 
con le strutture legamentose di stabilizzazione.

Figura 6. Veduta dorsale della prima metatarso-falangea, con 
primo metatarsale rimosso.

Figura 7. Veduta coronale del primo metatarsale con le 
strutture capsulo-tendinee che vi contraggono rapporto.

ve dell’alluce e uniti tra loro dal ligamento intersesamoidale 
e alla base della falange prossimale per mezzo della placca 
fibrosa plantare. Sono quindi più solidali alla base della fa-
lange rispetto alla testa metatarsale. La funzione dei sesamoi-
di dell’alluce è di proteggere l’apparato flessore e la testa del 
primo metatarsale, aumentare la distanza tra apparato flessore 
e articolazione metatarso-falangea e funzionare quindi come 
una puleggia per incrementare la resa meccanica del tendi-
ne flessore breve dell’alluce e garantire una base d’appoggio 
(Fig. 7) [25].

I tendini e i muscoli che permettono il movimento dell’al-
luce sono collocati attorno all’articolazione MTF e possono 
essere suddivisi in quattro gruppi a seconda della sede. 

•	 I Gruppo: I tendini dell’estensore lungo e breve che pas-
sano dorsalmente; l’estensore lungo dell’alluce si inseri-
sce medialmente e lateralmente al legamento a cappuc-
cio, l’estensore breve dell’alluce si inserisce al di sotto 
del legamento a cappuccio sul versante dorsale della 
base della falange prossimale. 

•	 II Gruppo: I tendini del flessore lungo e breve situati a 
livello plantare; il tendine del flessore lungo dell’alluce 
decorre centralmente e plantarmente rispetto al com-
plesso sesamoideo. Il muscolo flessore breve dell’alluce 
origina dal cuboide e, dirigendosi distalmente, si divide 
in due ventri muscolari che si inseriscono sulla base del-
la I falange con due tendini distinti contenenti ciascuno 
un sesamoide.

•	 III Gruppo: I tendini dell’abduttore e dell’adduttore 
dell’alluce che decorrono rispettivamente medialmente e 
lateralmente rispetto all’articolazione. Il muscolo addut-
tore dell’alluce bilancia le forze dell’abduttore dell’al-
luce ed è composto da due capi: un capo obliquo che 
origina dalle basi del II, III e IV osso metatarsale (flette 
e adduce l’alluce) e un capo trasverso che origina dai 
legamenti plantari delle quattro articolazioni MTF late-
rali (mantiene addossate le radici delle dita accentuando 
l’arco metatarsale). I ventri muscolari convergono in 
un tendine comune che si inserisce sul versante latero-
plantare della base della falange prossimale dell’alluce. 
Il muscolo abduttore dell’alluce origina dalla tuberosità 
calcaneare e decorre lungo il margine mediale del piede 
per inserirsi a livello della base della falange prossimale 
con il tendine mediale del flessore breve. È importante 
sia per mantenere l’allineamento dell’alluce che per ga-
rantire un effetto stabilizzante sulla prima testa metatar-
sale e, utilizzando la testa del primo metatarso come un 
fulcro, spinge il primo metatarso verso il secondo meta-
tarso.

•	 IV Gruppo: i versanti dorsomediale e dorsolaterale del-
la capsula articolare sono ricoperti solo da ligamenti a 
cappuccio che mantengono l’allineamento del tendine 
dell’estensore lungo dell’alluce [25].

La base del primo metatarso ha una superficie articolare 
leggermente sinusoidale e si articola con il primo cuneiforme. 
Tale articolazione presenta un leggera inclinazione medio-
plantare, stabilizzata da ligamenti capsulari e lateralmente dal 
versante prossimale del secondo metatarso. L’orientamento 
della MTC può determinare l’entità del primo metatarso varo: 
un’inclinazione mediale sino a 8° dell’articolazione MTC è 
nella norma mentre un aumento di tale angolo può incremen-
tare il grado di varismo del primo metatarso.
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L’asse di movimento dell’articolazione MTC è allineato in 
un piano da dorsomediale a plantare laterale; una ipermotilità 
esiste in meno del 5% dei pazienti con alluce valgo e deri-
va solitamente da una mancata assunzione del carico da parte 
dell’alluce ed è significativa quando il primo metatarso non 
sostiene un carico sufficiente e al di sotto della seconda testa 
metatarsale è presente una lesione dolorosa da trasferimento.

Le articolazioni tarso-metatarsali centrali sono stabili gra-
zie all’ingranamento osseo reciproco tra metatarsi e cuneifor-
mi. Questo non avviene per il primo e per il quinto metatarso, 
dove la stabilità non è ossea ma è determinata dalle strutture 
capsulari circostanti, quindi non solo dalla stabilità intrinseca 
dell’articolazione tarso-metatarsale. Per questo nel caso in cui 
è presente una lassità ligamentosa, il primo metatarso potreb-
be deviare medialmente e il quinto metatarso lateralmente, 
formando un piede spianato[25].

Esiste una relazione tra la superficie articolare distale della 
testa del primo metatarso e l’asse longitudinale del metatar-
so, denominata “angolo articolare metatarsale distale”. Ri-
cherdson e coll. [28] hanno dimostrato che l’angolo articolare 
metatarsale distale può essere quantificato utilizzando delle 
radiografie sottocarico, con valori compresi tra 6,3 e 18 gra-
di [29]. Questa misurazione è molto importante in caso di un 
paziente con alluce valgo per determinare quale tipo di proce-
dura chirurgica effettuare.

Nel piede normale la falange prossimale è centrata sulla 
testa metatarsale; infatti se si traccia una linea lungo la base 
della falange prossimale e un’altra linea lungo la superficie 
articolare della testa metatarsale, entrambe sono parallele 
e l’articolazione quindi può essere considerata congruente. 
Nel caso in cui vi è una deviazione laterale della superficie 
articolare del metatarso, senza alcun movimento della falange 
prossimale, è presente ancora un’articolazione congruente, ma 
esiste un alluce valgo. Una volta avvenuta la deviazione late-
rale o una sublussazione della falange prossimale, viene perso 
il parallelismo tra la base della falange prossimale e la superfi-
cie articolare e compaiono quindi vari gradi di sublussazione. 
Quando la falange prossimale inizia a sublussare lateralmente 
allontanandosi dalla testa metatarsale, compare un’instabilità 
dell’articolazione MTF e, con il tempo, la deformità in val-
gismo dell’alluce probabilmente progredirà, in confronto ad 
un’articolazione congruente dove l’articolazione MTF è sta-
bile [25].

Secondo Hardy e Claphman si parla di alluce valgo quan-
do l’angolo dell’articolazione MTF è superiore a 15° e l’ango-
lo intermetatarsale è superiore a 9° [26].

FISIOPATOGENESI

L’anatomia patologica dell’alluce valgo è caratterizzata da 
un insieme di alterazioni a carico delle parti ossee e dei tessuti 
molli:

- alterazione del I metatarso
- deviazione in valgo del primo dito
- deviazione dei sesamoidi
- alterazione dell’equilibrio muscolare
- alterazioni delle parti molli
- alterazioni circolatorie.

La genesi dell’alluce valgo è dovuta a una serie di forze 
che agiscono sulla I MTF, che creano uno squilibrio e destabi-

lizzano l’articolazione, provocando una progressiva deviazio-
ne laterale dell’alluce. I gruppi muscolari che erano necessari 
a stabilizzare l’articolazione, diventano una forza deformante 
dinamica a causa dell’alterazione anatomica. Perdono in ef-
fetti il loro ruolo originale e non fanno altro che agevolare la 
deviazione laterale dell’alluce. La loro azione diviene laterale 

Figura 8. A) La deviazione in varo del primo metatarsale ed 
in valgo della falange prossimale comporta uno spostamento 
del tendine dell’abduttore dell’alluce al di sotto della testa. 
In tale posizione il tendine perde la propria componente 
abduttoria.- La forza di trazione applicata a livello della 
base della prima falange sviluppa un vettore orientato 
medialmente, che favorisce l’aggravamento della deformità.

B) In proiezione TC coronale si osserva come la testa del 
primo metatarsale subisca uno spostamento mediale, che 
fa perdere il rapporto articolare con i due sesamoidi; essa 
inoltre compie un movimento rotazionale intorno al suo 
asse maggiore, il cui principale responsabile è il tendine 
dell’abduttore (ABD), che da mediale diventa plantare.

VEDUTA
PLANTARE	

A

B
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rispetto all’asse longitudinale della MTF. Il primo metatarso 
appare deviato in varo e pronato, con rotazione interna sul suo 
asse. A livello della testa si sviluppa una prominenza con rea-
zione periostale, circondata da osteofiti [27].

Va sottolineato che a livello della testa del I metatarsale 
non si inserisce alcun muscolo, quindi la sua posizione è de-
terminata dai muscoli che si inseriscono a livello della base 
della I falange e dal tendine del peroniero lungo che si inseri-
sce plantarmente alla base del primo metatarsale. Una dispo-
sizione orizzontale della base del primo metatarsale tende ad 
opporsi ad un aumento dell’angolo intermetatarsale, mentre 
una disposizione obliqua rappresenta un’articolazione meno 
stabile.

Il primo metatarsale diventa varo progressivamente, la 
falange prossimale spinge la testa metatarsale medialmente 
incentivando tale deformità e incrementando quindi l’angolo 
intermetatarsale. Tutto ciò è accompagnato da un assottiglia-
mento della capsula articolare mediale e da una progressiva 
retrazione della capsula articolare laterale. A livello della 
capsula articolare mediale è ancorato il tendine abduttore. 
L’assottigliamento di tale porzione della capsula provoca un 
progressivo deterioramento con conseguente distacco di tale 
tendine che scivola sotto l’articolazione I MTF divenendo 
quasi un flessore.

Quindi i muscoli intrinseci non stabilizzano più l’artico-
lazione MTF ma contribuiscono di fatto ad accrescere la de-
formità. Infatti il tendine dell’abduttore che scivola perde la 
sua funzione originaria, viene trazionato lateralmente, rimane 
però connesso alla falange prossimale, che quindi ruoterà sul 
suo asse longitudinale dando origine a vari gradi di pronazio-
ne. Il tendine dell’abduttore quindi perde l’azione di abduzio-
ne e acquistando un nuovo effetto rotatorio a livello della base 
della falange; viene perso l’unico ancoraggio mediale, l’equi-
librio muscolare viene destabilizzato e prevalgono le forze di 
trazione laterale provocando una progressiva deformazione in 
valgo (Fig. 8).

Il tendine dell’estensore lungo dell’alluce si sposterà late-

Figura 9. Scomposizione vettoriale della forza sviluppata 
dall’EPA. A sinistra: minima componente valgizzante la 
F1. A destra (alluce valgo): presenza di una significativa 
componente valgizzante la F1ed una componente varizzante 
la testa del primo metatarsale.

Figura 10. La somma vettoriale della tensione sviluppata 
dal tendine congiunto del muscolo adduttore dell’alluce 
sviluppa a livello della base della falange una forza diretta 
lateralmente, che aggrava lo spostamento in valgo della 
falange.

ralmente mentre il ligamento a cappuccio mediale e la capsula 
mediale vanno incontro ad uno stiramento; quindi durante la 
contrazione dell’estensore dell’alluce si realizzerà l’estensio-
ne del dito, associata ad una deviazione laterale, aggravando 
ulteriormente la deformità (Fig. 9).

I tendini del flessore lungo e breve dell’alluce rimanendo 
in sede diventeranno corda di un arco e conservando i loro 
rapporti con i sesamoidi questi appariranno lussati nello spa-
zio intermetatarsale. Ciò provoca un’alterazione della base 
d’appoggio dell’avampiede, contribuendo alla sottrazione 
della I MTF al carico e aggravando la deformità, in quanto la 
forza sviluppata si divide in due componenti: una a direzione 
disto-prossimale che tende ad aggravare il valgismo dell’allu-
ce, ed una latero-mediale che tende a spingere la testa metatar-
sale medialmente (Fig. 9).

Il tendine dell’adduttore partecipa al mantenimento della 
deformità; esso infatti sviluppa a livello del suo tendine con-
giunto alla base della prima falange, un vettore di forza diretto 
lateralmente che ovviamente devia la falange in valgo (Fig. 10). 
La tenotomia di questo tendine è infatti un tempo chirurgico 
importante in alcune tecniche chirurgiche dell’alluce valgo.

Durante la deviazione laterale dell’alluce, le altre dita sono 
sottoposte ad una pressione crescente, quindi l’alluce può por-
tarsi al di sotto del secondo dito o, raramente, al di sopra. A 
volte può avvenire una sublussazione progressiva o una lus-
sazione completa della seconda articolazione MTF. Occasio-
nalmente la seconda articolazione MTF non presenta alcuna 
sublussazione; piuttosto le ultime quattro dita vengono spinte 
in deviazione laterale dall’alluce.

La deviazione tridimensionale della testa metatarsale com-
porterà una progressiva sottrazione al carico nella fase di ap-
poggio del meso-avampiede, con trasferimento laterale del ca-
rico stesso a livello della seconda e terza testa metatarsale e la 
comparsa di una metatarsalgia da trasferimento (Fig. 11-12B). 

Tutte queste deformazioni progressive provocheranno la 
formazione di zone di ipercheratosi cutanea da conflitto con 
la calzatura a livello mediale della I MTF; nelle fasi avanzate 
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Figura 11. La deviazione tridimensionale del primo 
metatarsale (adduzione-pronazione-dorsiflessione)  
ne comporta la sottrazione al carico ed ipercarico del 
secondo metatarsale.

si realizza un inspessimento dolente della capsule e della cute 
mediale della testa metatarsale, con formazione di una borsite 
infiammatoria che talora può ulcerarsi (Fig. 12).

Il primo dito è il meno vascolarizzato del piede e la sua 
circolazione deriva dall’arteria plantare esterna più che della 
plantare interna. Tali arterie hanno un decorso tortuoso, che 
aumenta nell’alluce valgo con tendenza ad eventuale ische-
mia, che aumenta nei soggetti che stanno molto tempo in piedi 
e che usano scarpe scomode. 

Figura 12. 
A) Borsite mediale della 
testa del primo metatarsale; 

B) ipercheratosi in via di 
ulcerazione in corrispondenza 
della II testa metatarsale, 
sede di ipercarico causato 
dal sollevamento del primo 
metatarsale.

A				    B

Figura 13. 
A) Metodica radiografica per 
la realizzazione di Rx assiali 
di metatarso sotto carico 
attraverso l’utilizzazione di 
un banchetto da noi ideato; 
il raggio incidente è posto 
al di dietro dei piedi;

B1-B2) Rx assiali di 
metatarso sotto carico 
realizzati con la metodica 
suddetta in una paziente 
affetta da alluce valgo 
sinistro; 

B3-B4) si osservi la 
rotazione della testa del 
primo metatarsale e la 
lussazione rispetto ai 
sesamoidi nel piede affetto 
da alluce valgo.
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Lo studio radiografico consente di valutare l’entità dell’an-
golo di valgismo dell’alluce (HVA), l’ampiezza dell’angolo 
intermetatarsale (IMA) e la congruità dello spazio articolare.

−	Un alluce valgo viene definito di lieve entità, l’angolo di 
valgismo dell’alluce (Distal Metatarsal Articular Angle 
DMMA) è inferiore a 20 gradi e parte della deformità 
può derivare da un alluce valgo interfalangeo. L’artico-
lazione MTF è spesso congruente e l’angolo intermeta-
tarsale (IMA) è solitamente inferiore o uguale a 11 gradi. 
Le radiografie mostrano i sesamoidi in posizione anato-
mica (è la testa metatarsale che si sposta medialmente); 
occasionalmente, può essere presente una sublussazione 
del 50% circa del sesamoide peroneale.

−	L’alluce valgo di moderata entità mostra un DMMA tra 
20 e 40 gradi e l’alluce può esercitare una certa pressio-
ne contro il secondo dito. Di solito l’alluce è pronato, 
l’angolo intermetatarsale (IMA) varia all’incirca da 11 a 

Figura 14. Studio ecografico sottocarico dell’appoggio 
metatarsale.

18 gradi; il sesamoide peroneale appare dislocato per il 
75-100%.

−	L’alluce valgo di severa entità presenta una deviazione 
laterale dell’alluce con DMMA superiore a 40 gradi che 
spesso determina una sottoposizione o una sovrapposi-
zione al secondo dito. L’alluce è moderatamente pro-
nato. L’esame radiografico dimostra una sublussazione 
significativa dell’articolazione MTF e solitamente un 
posizionamento del tutto al alto della testa del sesamoi-
de peroneale. Di solito l’angolo intermetatarsale (IMA) 
è superiore a 16-18 gradi [17].

Può essere realizzata anche una valutazione radiografica 
del grado di pronazione della testa metatarsale rispetto al pia-
no d’appoggio.

La proiezione assiale delle teste metatarsali secondo Wal-
ter-Muller presenta il limite di non essere eseguita sotto carico.

Proponiamo una metodica di studio del grado di rotazione 
del primo metatarsale attraverso una proiezione assiale delle 
teste metatarsali sotto carico su un banchetto appositamente 
realizzato.

Tale metodica permette anche di valutare il grado di al-
lontanamento della testa del primo metatarsale dal piano di 
appoggio rispetto alle altre teste metatarsali, espressione della 
dorsiflessione e dalla sottrazione al carico (Fig. 13).

ECOGRAFIA DELLE TESTE METATARSALI 

Oltre alle comuni metodologie (Rx, baropodogramma ed 
esame podoscopico), alcuni autori come D. Nass et al. già in 
passato utilizzavano gli ultrasuoni per studiare le proprietà 
meccaniche e lo spessore del cuscinetto plantare in ortostasi. 
Per quanto riguarda lo studio dell’appoggio delle teste meta-
tarsali, abbiamo messo appunto una nuova metodica mediante 
valutazione ecografica durante il carico statico fisiologico e 
patologico dell’avampiede. Con tale metodica viene misurata 
la distanza delle teste metatarsali dalla superficie di appoggio 
(Fig. 14) per mettere in evidenza le aree di iperpressione sia 

Figura 15. 
Ecografia sottocarico in 

paziente con metatarsalgia, 
già sottoposta ad intervento 
correttivo di alluce valgo con 
osteotomia distale. Si evince 
il mancato carico delle teste 

metatarsali con iperpressione 
sul II-III-IV metatarsale. 
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nell’alluce valgo che nelle altre problematiche correlate alle 
metatarsalgie meccaniche [30]. 

Quello che si evince dalla proiezione ecografica (Fig. 15) 
è un allontanamento della prima testa metatarsale dalla su-
perficie di appoggio tipica dell’insufficienza del primo raggio 
dovuta ad alluce valgo con un sovraccarico delle altre teste 
metatarsali, soprattutto il secondo raggio.

TRATTAMENTO ORTESICO

Per ortesi si intende un dispositivo medico, un tutore, 
un’apparecchiatura ortopedica o simili, utilizzati in ortopedia 
o traumatologia nel trattamento di alcune patologie e per aiu-
tare il paziente in una sua funzione [31]

Possono essere raggruppate come segue: ortesi per le dita 
del piede, ortesi per il piede, ortesi per l’arto inferiore, ortesi 
per l’arto superiore, ortesi per il tronco, ortesi per il collo, or-
tesi per la seduta (coque). 

La classificazione ISO [31] divide le ortesi per l’arto in-
feriore in base ai segmenti corporei coinvolti, inserendo le 
lettere sempre a partire dall’articolazione prossimale a quella 
distale (Fig. 16):

• FO (Foot Orthosis)
• AFO (Ankle Foot Orthosis)
• KO (Knee Orthosis)
• KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis)
• HKAFO (Hip Knee Ankle Foot Orthosis)
• THKAFO (Trunk Hip Ankle Foot Orthosis) 

Le ortesi del piede (Foot Orthosis) sono più comunemen-
te denominate plantari. Essi vengono definiti come un ausilio 
ortopedico che è progettato per favorire l’integrità strutturale 
dei giunti del piede e dell’arto inferiore in genere, resistendo 
alla reazione vincolare fornita dal terreno che può causare un 
anomalo movimento del corpo durante la fase di appoggio e 
propulsione. Possono essere realizzati per controllare la geo-
metria del piede e la direzione della forza di reazione, stabiliz-
zando i giunti articolari e riducendo le contrazioni muscolari.

Normalmente i plantari vengono classificati in base alle 
loro caratteristiche funzionali in [31]:

• 	correttivi
• 	antalgici
• 	biomeccanici

I plantari utilizzati per scopi correttivi si prefiggono 
l’obiettivo di correggere problemi che appartengono all’età 
evolutiva, cioè fino a quando l’apparato muscolo-tendineo-
scheletrico è in grado di rispondere a sollecitazioni esterne. 
Alcune tipiche problematiche che vengono fronteggiate con 
questo tipo di ortesi sono la pronazione del retro piede, il gi-
nocchio valgo, il piede piatto o l’avampiede varo.

I plantari antalgici, invece, vengono concepiti con lo scopo 
di ridurre, limitare o addirittura eliminare il dolore provocato 
in seguito ad una problematica in corso. Di solito vengono 
prodotti in materiali morbidi, per ammortizzare o redistribu-
ire il carico. Sono prescritti per la cura di artrosi a uno stadio 
avanzato, artrite deformante, gotta, diabete, grave insufficien-
za circolatoria e, più in generale, in tutte quelle circostanze in 
cui il piede lamenta una grave sofferenza.

Meritano un approfondimento a parte i plantari biomeccani-
ci, poiché rappresentano senza dubbio la tipologia più comples-
sa da realizzare, sia per la complessità nella costruzione, sia per 
la competenza di cui un tecnico ortopedico deve poter disporre 
per aiutare a ristabilire una corretta funzionalità del passo.

In questo caso, dopo un’accurata anamnesi, è necessario 
valutare attentamente le caratteristiche della camminata del 
soggetto, quali la valutazione delle eventuali instabilità arti-
colari e la funzionalità del passo (anche con l’uso di pedane di 
forza) e solo a questo punto effettuare il calco del piede.

Un’ortesi biomeccanica ha la funzione di:
• 	assorbire l’impatto a cui il tallone è sottoposto durante 

la prima fase di appoggio riducendo la forza istantanea 
applicata;

• 	normalizzare i tempi di contatto del piede al suolo ri-
spettando la corretta prono-supinazione del piede;

• 	trasferire il peso corporeo durante il movimento.

I materiali utilizzati sono i più disparati, raggruppabili nel-
le seguenti categorie:

• rigidi;
• semirigidi;
• 	morbidi.

Il razionale del trattamento ortesico nell’alluce valgo 
dell’anziano si basa essenzialmente sull’individuazione dello 
squilibrio meccanico che crea tale condizione, quasi sempre 
dovuta ad un sollevamento del primo metatarsale e di un so-
vraccarico sul secondo con la comparsa di una metatarsalgia 
da trasferimento [32].

Figura 16. 
Classificazione ISO delle 
ortesi per arto inferiore
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Come è noto, possiamo suddividere le metatarsalgie mec-
caniche in tre sottogruppi:

•	 da squilibrio sul piano frontale, valutabile misurando la 
lunghezza delle ossa metatarsali;

•	 da squilibrio sul piano sagittale, che  può essere osserva-
to misurando l’angolo tra l’asse metatarsale ed il predet-
to piano;

•	 da squilibrio sul piano orizzontale, valutabile misurando 
l’angolo tra l’asse metatarsale ed il medesimo piano;

Nella metatarsalgia tipica dell’alluce valgo spesso si verifica 
la concomitanza tra tutti e tre questi squilibri, pertanto è estre-
mamente importante la precisa valutazione dello squilibrio.

Per ovviare all’ipercarico a livello della seconda testa me-
tatarsale, un buon plantare deve essere fabbricato ponendo un 
cuscinetto selettivo per lo scarico del secondo metatarsale più 
o meno combinato ad uno scarico retrocapitato globale per ri-
distribuire al meglio il peso gravante sull’avampiede (Fig. 17).

L’ortesi plantare da noi progettata ed entrata ormai nella 
nostra pratica clinica soprattutto nel paziente anziano preve-
de uno scarico non assoluto sotto la zona di ipercarico, quasi 
sempre a carico della seconda testa metatarsale, così da favo-
rire anche il mantenimento di un buon flusso ematico distret-
tuale (Fig. 18) [33]. 

TRATTAMENTO CHIRURGICO

Il processo decisionale nella chirurgia dell’alluce valgo 
deve seguire un preciso algoritmo poiché non tutte le defor-
mità in valgismo dell’alluce sono uguali, infatti in passato si 
tentava una riparazione per tutti i tipi di alluce valgo. Quando 
si valuta una deformità devono essere considerati molti fattori. 
Per correggere tutte queste varie deformità il chirurgo non do-
vrebbe attenersi soltanto ad una singola procedura, altrimenti 
la possibilità di successo sarà meno che soddisfacente nella 
maggior parte dei casi.

Nel processo decisionale per la chirurgia dell’alluce valgo 
nell’anziano devono essere considerati i seguenti punti:

1.	Il disturbo principale
2.	I reperti obiettivi
3.	La valutazione radiografica, che deve includere il grado 

di valgismo dell’alluce, l’angolazione intermetatarsale, 
il DMAA, la presenza di un’articolazione congruente o 
incongruente, il grado di artrosi, il grado di pronazione 
dell’alluce e l’angolo interfalangeo

4.	L’età del paziente
5.	Lo stato neurovascolare del piede 
6.	Le aspettative del paziente
La maggior parte di questi problemi possono essere quan-

tificati, ma le aspettive che il paziente nutre in merito all’in-
tervento non possono esserlo. Il paziente deve comprendere 
appieno che dopo l’intervento può esservi una rigidità, una 
dolenzia o una deformità residua e che la deformità può non 
essere significativamente ridotta. 

Con più di 150 interventi chirurgici descritti in letteratura 
per correggere un alluce valgo, nessuno di essi è adeguato per 
correggere tutte le deformità “a cipolla” [37]. Alcuni autori 
hanno sviluppato un algoritmo che dà al clinico uno schema 
logico con il quale avvicinare il paziente con una deformità in 
valgismo dell’alluce. La deformità viene collocata in uno di 
tre gruppi principali:

1.	Articolazione congruente
2.	Articolazione incongruente (sublussata)
3.	Articolazione con artrosi
Nell’utilizzare l’algoritmo, il clinico deve prima decidere 

se la deformità in valgismo dell’alluce presenta un’articola-
zione MTF congruente o incongruente (sublussata). L’artico-
lazione MTF congruente non ha alcuna sublussazione della 
falange prossimale sulla testa metatarsale, pertanto, la falange 
prossimale, in teoria, non può essere ruotata sulla testa me-
tatarsale, altrimenti può risultarne una situazione di incon-
gruenza. La chirurgia deve rispettare un’articolazione con-
gruente, quando presente, e non si deve fare alcun tentativo 
di alterare la congruenza. La maggior parte dei pazienti con 
un’articolazione congruente lamenterà un dolore in corrispon-
denza dell’eminenza mediale, sebbene vi siano delle eccezioni 
quando una significativa deviazione laterale del DMAA tende 
a creare una deformità in valgismo dell’alluce.

Nel caso di alluce valgo grave nel paziente anziano, l’an-
golo di valgismo dell’alluce supera i 40 gradi e l’angolo in-
termetatarsale supera i 20 gradi. Nella maggiorparte dei casi 
si verifica una deformità incongruente in valgismo dell’alluce 
(ossia, la falange prossimale è sublussata lateralmente sulla te-
sta metatarsale) tale da richiedere una procedura che mobilizzi 
la falange prossimale riportandola sulla testa metatarsale per 
ristabilire un’articolazione congruente.

Figura 17. Ortesi plantare con appoggio retrocapitato e 
scarico soft selettivo per la testa del II metatarsale

Figura 18. Ortesi plantare che realizza uno scarico non 
assoluto sotto la zona di ipercarico, così da favorire anche il 
mantenimento di un buon flusso ematico distrettuale
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Figura 19. 
A) Angolo metatarso-
falangeo (M1F1) > 35°;

B) Angolo intermetatarsale 
> 15°; 

C) Posizione del sesamoide 
mediale Laterale alla linea 
longitudinale mediana; 

D) Ipercheratosi plantare e 
metatarsalgia del II, segni 
clinici di squilibrio nella 
distribuzione delle forze 
sulle teste metatarsali 

Gli atti chirurgici finalizzati a questo scopo si distinguono 
essenzialmente in osteotomie prossimali, diafisarie e distali 
del 1° metatarsale, nonché nell’artrodesi della 1° metatarso-
falangea e della I cuneo-metatarsale [43-44].

Nella deformità lieve l’angolo di valgismo dell’alluce è 
inferiore a 30° e l’angolo intermetatarsale inferiore a 13°; pos-
sono essere utilizzate le seguenti procedure:

1.	intervento “a delta’’, solitamente prima dei 60 anni,
2.	intervento sulle parti molli distali con o senza osteoto-

mia metatarsale prossimale,
3.	intervento di Mitchell.

Nella deformità moderata l’angolo di valgismo dell’alluce 
è inferiore a 40° e l’angolo intermetatarsale è superiore a 13°; 
possono essere utilizzate le seguenti procedure:

1) intervento sulle parti molli distali con un’osteotomia 
metatarsale prossimale,

2) intervento di Mitchell.
3) intervento di osteotomia distale percutanea (P.D.O.) se-

condo Bosch.
4) intervento di osteotomia distale percutanea tipo S.E.R.I.

Nella deformità severa, l’angolo di valgismo dell’alluce 
supera i 40° e l’angolo intermetatarsale supera i 20°; possono 
essere utilizzate le seguenti procedure:

1.	intervento sulle parti molli distali con osteotomia meta-
tarsale prossimale,

2.	artrodesi della prima articolazione metatarso-falangea
3.	artrodesi cuneo-metatarsale (tecnica di Lapidus e va-

rianti).

Anche se originariamente introdotto da Albrecht nel 1911 
e ulteriormente descritto da Truslow nel 1925 e Kleinberg nel 
1932 [45], il primo a descrivere la tecnica chirurgica di artro-
desi cuneo-metatarsale fu Paul W. Lapidus nel 1934. La prima 
procedura Lapidus descritta includeva l’artrodesi della prima 
cuneo-metatarsale, l’artrodesi della seconda cuneo-metatarsa-
le con capsulorrafia mediale e artrodesi intermetatarsale I-II 
alla base [46]. 

Truslow nel 1925 ha introdotto una resezione di un cuneo 
di osso a base laterale dalla prima cuneo-metatarsale; tale  pro-
cedura è stata successivamente resa popolare da Paul Lapidus.  
Egli credeva che il metatarso varo era il risultato di un tipo di 
piede atavico sottosviluppato;  ipotizzò che l’ipermobilità della 
prima cuneo-metatarsale combinata con un maggiore angolo in-
termetatarsale I-II predispone l’alluce valgo e il metatarso varo. 

Mentre molte tecniche sono state descritte modifican-
do la procedura Lapidus originale, l’uso dell’artrodesi della 
cuneo-metatarsale è comune a tutte. La procedura consente 
una correzione triplanare della patologia del primo metatarso, 
aumenta la biomeccanica vantaggiosa del peroneo lungo, e ha 
la capacità di stabilizzare la colonna mediale. L’artrodesi cu-
neo-metatarsale è una procedura versatile che può correggere 
numerose patologie. È una procedura efficace per stabilizzare 
l’arco mediale per insufficienza del primo raggio metatarsale 
con alluce valgo e / o dolore metatarsale o metatarso elevatus 
con alluce normale [47]. 

Il numero delle tecniche proposte per la correzione dell’al-
luce valgo continua ad aumentare per cercare di migliorare i 
risultati operatori, ma di pari passo aumentano anche le poten-
ziali complicanze; non solo, spesso le aspettative del paziente 
e del chirurgo non sempre coincidono.

A partire da novembre del 1995 la nostra esperienza 
sull’anziano con alluce valgo grave è basata su una variante 
che prevede la “resezione prossimale del I metatarsale a corre-
zione triplanare, associata ad un riequilibrio capsulare artico-
lare della I metatarso-falangea”. Il paziente anziano sottoposto 
a tale tecnica presentano generalmente un angolo metatarso-
falangeo >25°, un angolo intermetatarsale > 20°, la lussazione 
dei sasamoidi ed i segni clinici di squilibrio metatarsale, quali 
metatarsalgia centrale ed ipercheratosi (Fig. 19).

In questa variante, si esegue un’osteotomia della base del 
primo metatatarsale orientata in senso obliquo sul piano oriz-
zontale da ore 2 a ore 8 in un quadrante osservato frontalmente 
per il piede destro, dalle 10 alle 4 per il piede sinistro (Fig. 20).

Figura 20. osteotomia metatarsale obliqua piede destro

A B  C   D
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Si ottiene così un cuneo di sottrazione a base latero-infe-
riore con obliquità delle superfici osteotomiche (Fig. 21).

In questo modo, nel momento in cui vengono affrontati i 
due monconi, il frammento distale del metatarsale compie un 
movimento triplanare composto da:

1.	Flessione laterale;
2.	Flessione plantare
3.	Rotazione lungo l’asse metatarsale in senso antiorario.
Con la flessione laterale viene corretto l’asse metatarsale, 

con la flessione plantare si mette in carico la testa metatarsale, 
con la rotazione antioraria si corregge la torsione in pronazio-
ne del metatarso e si favorisce il riposizionamento della testa 
sui sesamoidi (Fig. 22).

I tempi collaterali di questa metodica sono rappresentati da:
•	 esostosectomia della testa metatarsale e plastica capsulare,
•	 tenotomia dell’adduttore dell’alluce
•	 tensionamento dorsale dell’abduttore dell’alluce.

OSTEOTOMIA PROSSIMALE CON CUNEO 
INFERO-LATERALE

Dopo aver eseguito un’anestesia spinale o un blocco pe-
riferico, si ischemizza l’arto inferiore utilizzando un cosciale 
pneumatico applicato alla radice della coscia. Si esegue un’in-
cisione mediale in corrispondenza della I metatarso-falangea. 
Si evidenzia la capsula articolare e viene incisa a “V” con base 
distale (Fig. 23).

Si scheletrizza la testa dalle aderenze capsulari dorsali 
e plantari, quindi si esegue una esostosectomia tangenziale 
orientata sul piano sagittale (Fig. 24).

Si esegue una seconda incisione sullo spazio interdigitale 
tra I-II e repertato il tendine del muscolo adduttore lo si distac-
ca dalla inserzione falangea.

Figura 21. 
Cuneo di sottrazione  
a base latero-inferiore 
metatarso destro

Figura 22 ▼

Figura 23. Capsulotomia a “V”

Figura 24. Esostosectomia tangenziale
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Si esegue una terza incisione dorso-mediale sulla proie-
zione della base del primo metatarso (Fig. 25) e si pratica una 
resezione fra i 5 mm e i 10 mm della base del primo metatar-
sale. Distalmente alla superficie articolare, orientando la sega 
dalle ore 2 alle ore 8 della circonferenza della metafisi distale 
prossimale del primo metatarso del piede destro, si ottengono 
due rime di taglio divergenti (Fig. 26).

In questo modo, otteniamo un cuneo a base esterna ed in-
feriore che verrà poi rimosso. Si stabilizza il focolaio con un 
filo di Kirschner transfocale obliquo (Fig. 27).

Successivamente si deve eseguire la liberazione/traslazio-
ne dorsale del tendine abduttore ancorandolo sul gancio del 
filo di Kirschner trans focale (Fig. 28-29) e la messa in tensio-
ne del lembo capsulare triangolare.

Avendo verificato la buona funzionalità della prima meta-
tarso-falangea si procede all’emostasi e alla sutura per strati. 
La medicazione viene eseguita lasciando una spugnetta sterile 
tra il primo ed il secondo dito in modo da sostenere la corre-
zione. 

Subito dopo il trattamento chirurgico, il paziente è stato 
sottoposto ad Rx di controllo per documentare le valida ese-
cuzione dell’osteotomia ed il corretto posizionamento del filo 
di Kirschner. Ai pazienti viene consigliata una profilassi anti-
biotica ed antitromboembolica.

Il giorno dopo l’intervento chirurgico si invita il paziente 
a camminare, utilizzando una calzatura a suola rigida (Talus) 
ed a caricare sul piede operato al fine di favorire la formazione 
del callo osseo. Ogni 4-5 giorni si esegue la medicazione della 
ferita chirurgica; in 14 giornata, in ambulatorio, si rimuovono 
i punti di sutura; in 45-50 giornata si provvede alla rimozione 
del filo di Kirschner in regime di Day-Surgery.

ARTRODESI CUNEO-METATARSALE 
SEC. LAPIDUS E VARIANTE DI TECNICA

L’artrodesi cuneo-metatarsale nel paziente anziano viene 
utilizzata in presenza di alcuni parametri clinici e radiografici.

È indicata in caso di:
-	 alluce valgo doloroso (angolo intermetatarsale >20°)
-	 ipermobilitá del primo metatarsale dimostrata da meta-

taresalgia di trasferimento e sinovite della seconda me-
tatarso-falangea

-	 deformitá della cuneo-metatarsale con mesopiede pro-
nato

-	 deformitá combinate: metatarso addotto, piede piatto 

Clinicamente sono presenti segni di squilibrio metatarsale, 
come metatarsalgia e ipercheratosi.

Parametri radiografici importanti sono (Fig. 30):
-	 Angolo intermetatarsale > 20°
-	 Angolo metatarso-falangeo > 25°
-	 Lussazione dei sesamoidi
È importante la presenza di segni radiografici di iper-mo-

bilità della cuneo-metatarsale:

Figura 25. Incisione dorso-mediale Figura 26. Osteotomia con la sega a 
cuneo a base esterna e inferiore

Figura 27. Stabilizzazione del focolaio 
con un filo di K

Figura 28. Tensione abduttore

Figura 29. Messa in tensione del lembo capsulare triangolare 
e liberazione-traslazione del tendine abduttore ancorati sul 
filo di K 
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Figura 30. 
A) Angolo intermetatarsale > 20°; 

B) Angolo metatarso-falangeo >25°; 

C, D) Lussazione dei sesamoidi

Figura 31. 
Paziente di 70 anni con 
alluce valgo bilaterale 
operato a sinistra. 

A) Controllo clinico e 
radiografico pre-operatorio; 

B) Controllo clinico e 
radiografico post-operatorio;

C) Controllo radiografico 
post-operatorio 

•	 Inclinazione della superficie articolare del primo cunei-
forme > 30°

•	 Diastasi dello spazio intercuneforme 
•	 Ispessimento corticale dei metatarsali minori
•	 Osteofiti metatarso-cuneiformi 

L’intervento di Lapidus prevede vari passaggi che uti-
lizziamo anche nella nostra variante. È  eseguito tramite tre 
incisioni, una sopra l’eminenza mediale, una dorsalmente al 
primo spazio interdigitale e una dorsalmente  all’articolazione 
I metatarso-cuneiforme [48].

Realizzare la prima incisione medialmente sopra l’emi-
nenza mediale e incidere la capsula a forma di “V”. Asportare 
l’eminenza mediale. Eseguire una seconda incisione dorsal-
mente nel primo spazio interdigitale e distaccare l’adduttore 
dell’alluce dalle sue inserzioni sulla base della falange prossi-
male e sul margine laterale del legamento sesamoideo laterale. 
Incidere il ligamento capsulo-sesamoideo in un piano assiale 
e mobilizzare i sesamoidi al di sotto della testa metatarsale. 
Non suturare l’adduttore dell’alluce nel primo spazio interme-
tatarsale [49].

Praticare una terza incisione longitudinale dorsalmente 
in corrispondenza  dell’articolazione tra primo metatarso e 
cuneiforme (Fig. 32) lungo il decorso dell’estensore proprio 
dell’alluce. Questa deve essere abbastanza lunga da esporre 
adeguatamente l’arcata venosa dorsale e il primo ramo più 
mediale del nervo peroneale superficiale. Fare attenzione ad 
evitare il ramo penetrante dell’arteria dorsale del piede duran-
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te la dissezione laterale [50]. Si isola l’EPA, si divarica e si 
esegue una capsulotomia dorsale (Fig. 33).

Nella tecnica di Lapidus si pratica una distrazione delle 
superfici articolari (Fig. 34) e si asporta un piccolo cuneo di 
osso composto dalle superfici articolari dall’articolazione late-
ralmente e in senso plantare per assicurare una flessione plan-
tare del primo metatarso (Fig. 36); si asportare quindi la mi-
nore quantità di osso possibile. Myerson infatti raccomandava 
di rimuovere soltanto la cartilagine articolare lateralmente e 
plantarmente, lasciando la superficie articolare del versante 
mediale dell’articolazione intatta (Fig. 35).

Il primo metatarso deve essere flesso plantarmente e ad-
dotto, riducendo l’angolo intermetatarsale, e la parte dorsale 

della sede di artrodesi non dovrebbe mai essere più ampia di 
quella plantare, il che è difficile da realizzare a causa della 
profonda recessione plantare alla base dell’articolazione fra 
primo metatarso e cuneiforme. Viene utilizzato un piccolo 
scalpello flessibile a lama sottile o un ossivora a morso lungo 
per raggiungere la profondità dell’articolazione. Gli osteoto-
mi, anche sottili, non sono raccomandati in quanto asportano 
una quantità eccessiva di osso dorsalmente (Fig. 38) [51].

Nella nostra variante invece per ripristinare la plantar-fles-
sione e la rotazione del I metatarsale eseguiamo una resezione 
dei capi articolari a cuneo di sottrazione a base latero-inferiore 
tra la base del I metatarso e il I cuneiforme, con la stessa tecnica 
già vista nel paragrafo precedente per l’osteotomia della metafisi 
prossimale del I metatarso per il trattamento dell’alluce valgo.

Figura 32. Incisione dorsale in 
corrispondenza della cuneo-metatarsale 
e isolamento dell’EPA

Figura 33. Capsulotomia dorsale. Figura 34. Distrazione dell’articolazione 
cuneo-metatarsale

Figura 35. Decorticazione superfici 
articolari 

Figura 36. Prima della sintesi il primo 
metatarsale è posto in plantar-flessione

Figura 37. Viene ridotto l’angolo 
intermetatarsale. 

Figura 38. Perforazioni delle 
superfici articolari

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   57 26/09/17   10.22



58

AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

Figura 39. Introduzione della prima vite 
(prossimo-distale)

Figura 40. Introduzione della seconda 
vite (disto-prossimale)

Figura 41. Posizionamento di innesti 
ossei

Occorre mantenere il metatarso in posizione corretta con 
un filo di Kirschner da 1,5 mm e verificare il corretto posi-
zionamento delle ossa con una radiografia (Fig. 39). Inserire 
una vite da corticale da 3,5 mm in senso dorso-plantare, dal 
cuneiforme mediale prossimalmente fino al primo metatarso 
distalmente, utilizzando una tecnica a compressione amplian-
do il foro nella corticale prossimale (Fig. 40). 

Collocare un’altra vite trasversalmente dal cuneiforme 
mediale nel secondo e terzo metatarso. Utilizzare una piccola 
fresa per creare due o tre piccoli tramiti sul versante mediale 
e dorsale della sede di artrodesi, riempiendoli con innesto os-
seo autologo (Fig. 41). La piccola quantità di osso necessaria 
può essere prelevata dai cunei di resezione, dal calcagno o 
dalla porzione distale della tibia. É possibile anche effettuare 
l’artrodesi con piccole placchette ancorate tra I metatarso e I 
cuneiforme. 

Si ribadisce quindi che nella nostra variante della tecnica 
Lapidus, così come abbiamo descritto l’osteotomia della me-
tafisi prossimale del I metatarso nell’alluce valgo, si esegue 
la resezione della base del I metatarso e del I cuneiforme con 
cuneo a base infero laterale al fine di ottenere, al momento 
dell’affrontamento dei monconi, un movimento triplanare del 
I metatarso in (Fig. 42):

•	 flessione laterale; 
•	 flessione plantare;
•	 rotazione lungo l’asse metatarsale (Fig. 43).

I tempi collaterali di questa metodica sono rappresentati da:
•	 esostosectomia della testa metatarsale e plastica capsu-

lare,
•	 tenotomia dell’adduttore dell’alluce
•	 tensionamento dorsale dell’abduttore dell’alluce.
•	 Osteotomia di Akin

MATERIALI E METODI

Nel periodo dal 1994 al 2008 abbiamo studiato una popo-
lazione di pazienti over 60, operati presso la clinica ortopedica 
di Bari ed il reparto di Ortopedia Universitaria di Foggia 269 
piedi con alluce valgo grave. È stata sempre praticata un’oste-
otomia triplanare prossimale e in 90 interventi è stata eseguita 
un’artrodesi della prima cuneo-metatarsale.

Sono stati eseguiti interventi su 228 femmine (85%) e 41 
maschi (15%), 150 interventi su piede destro (56%) e 119 a 
sinistra (44%); 25 pazienti sono stati operati bilateralmente.

È stato preso come parametro valutativo l’indice AOFAS 
pre-operatorio e post-operatorio in un follow-up medio di 
32 mesi.

In rari casi è stato necessario ricorrere a tempi chirurgici ac-
cessori come ritensionamento del tibiale posteriore, osteotomia 
varizzante di calcagno e allungamento del tendine di Achille, 
ma mai siamo ricorsi ad un’osteotomia di Akin associata. 

Figura 42. Correzione triplanare che evidenzia il corretto 
posizionamento dei sesamoidi sotto la testa metatarsale

Figura 43. Nella variante di tecnica la lama della sega è orientata 
in senso obliquo al piano orizzontale da ore 2 verso ore 8
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Figura 44. 
Paziente con recidiva di alluce  
valgo dx (osteotomia distale),  
affetto da artrite reumatoide. 

A) Immagini pre-operatorie; 

B) Immagini intra-operatorie (Cuneo  
di sottrazione a base infero-laterale)  
e controllo radiografico  
post-operatorio; 

C) Controllo a tre mesi; 

D) Confronto clinico pre e post-
operatorio

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   59 26/09/17   10.22



60

AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

RISULTATI

I pazienti operati sono stati valutati con l’AOFAS score 
pre-operatorio e post-operatorio. Tale indice esprime da 0 ad 
un massimo di 100 lo stato di benessere del piede. Abbiamo 
valutato i parametri del dolore, lo stato funzionale ed il cor-
retto allineamento. 

Il valore medio globale dell’AOFAS è stato di 47 nel 
periodo pre-operatorio e 86,5 nel post-operatorio. Riguardo 
il confort della calzatura abbiamo riscontrato un AOFAS di 
5 nel pre-operatorio e 10 nel post-operatorio (valore mas-
simo). La motilità dell’articolazione metatarso-falangea 
dell’alluce è stata sempre di un valore di 10 sia nel pre che 
post-operatorio, mentre per quanto riguarda l’allineamento 
è stato di 0 nel pre-operatorio e di 15 nel post-operatorio.

In conclusione possiamo affermare di aver ottenuto 70% 
di casi ottimi, 25% di casi buoni e 5% di casi discreti. Tali 
ultimi casi sono stati caratterizzati da un ritardo di guarigio-
ne della ferita chirurgica e in un solo caso vi è stata un’in-
fezione del tramite del filo di K guarita completamente con 
terapia antibiotica. Si è verificato soltanto un caso radiogra-
fico di pseudoatrosi serrata clinicamente silente.

CONCLUSIONI

Nel paziente anziano quasi sempre ci troviamo di fron-
te ad un alluce valgo grave spesso complicato da una serie 
di comorbilità quali diabete, cardiopatia, ipertensione arte-
riosa, malattie reumatiche autoimmuni etc. Tali disturbi de-
vono essere necessariamente valutati prima di sottoporre il 
paziente a terapia chirurgica, anzi, spesso controindicano o 
giocano un ruolo fondamentale nella scelta della tipologia 
dell’intervento.

Dalla nostra esperienza ventennale, alla luce dei risul-
tati ottenuti, possiamo affermare che nel paziente anziano, 
sovente, si riscontra un alluce valgo ad uno stadio avanza-
to, spesso grave, per l’azione di diverse variabili sinergiche 
che aggravano una patologia già preesistente. Inoltre, nella 
stragrande maggioranza dei soggetti affetti il dolore sotto 
l’aspetto di metatarsalgia fa da variabile preponderante e da 
motivo di consulto che porta la persona dallo specialista or-
topedico. 

Tutte queste variabili controindicano una serie di tec-
niche già viste in precedenza e pongono indicazione verso 
un trattamento chirurgico con osteotomia prossimale o, in 
alcuni casi di instabilità della prima cuneo-metatarsale, ver-
so una correzione con artrodesi cuneo-metatarsale secondo 
Lapidus e sua variante. Dal nostro studio pertanto possiamo 
rilevare un’alta percentuale di ottimi risultati (70%) con un 
elevato indice di gradimento in cui il dolore post-operatorio 
scompariva in una grande percentuale di pazienti; inoltre, 
non ci sono stati casi di recidiva per la stessa patologia 
omolaterale che abbiano costretto a ricorrere ad ulteriori 
interventi chirurgici, come accade per alcune tecniche di 
correzione di alluce valgo, né tantomeno il ricorso a tecni-
che combinate come la Akin. Per cui concludendo, possia-
mo ritenerci molto soddisfatti di tali risultati ed auspichia-
mo che tale lavoro possa fungere da stimolo per aumentare 
la ricerca in tal senso e creare al più presto un protocollo 
ampiamente condiviso nel trattamento dell’alluce valgo nel 
paziente anziano.
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INTRODUZIONE

Il miglioramento delle condizioni di vita ha determinato 
l’aumento della popolazione anziana attiva. La nuova sfida, 
nel campo della medicina sportiva e non, è rappresentata dalla 
prevenzione e dal trattamento degli infortuni muscolo-schele-
trici nell’anziano attivo. In questo ambito si inserisce la medi-
cina rigenerativa, intesa come il processo di rimpiazzamento e 
rigenerazione delle cellule, tessuti e organi umani per ripristi-
narne le normali funzioni. Essa gioca un ruolo fondamentale 
nel trattamento conservativo di lesioni articolari e muscolo-
tendinee, e di prevenzione delle più comuni patologie del si-
stema osteoarticolare che colpiscono la popolazione over 60. 

I mezzi a disposizione della medicina rigenerativa si divi-
dono in conservativi e chirurgici: tra quelli conservativi an-
noveriamo infiltrazioni intra-articolari con acido ialuronico 
(HA), Platelet-Rich Plasma (PRP), fattori di crescita (GFs), 
Cellular Matrix (HA+PRP), e cellule staminali mesenchima-
li (MSCs); tra i trattamenti chirurgici invece: microfratture 
(MFXs), gel polimeri quali Chondrofiller e Cartifill, condroci-
ti autologhi e su matrice (ACI e MACI), innesti osteocondrali, 
scaffolds biologici1.

I tessuti più frequentemente colpiti sono la cartilagine per 
quanto riguarda le articolazioni, e il tessuto tendineo e mu-
scolare interessati dai fisiologici fenomeni degenerativi legati 
all’età.

In particolare la cartilagine articolare è stata oggetto di 
numerosi studi e costituisce un vero e proprio “rebus” per 
l’ortopedico. La sua capacità rigenerativa è alquanto scarsa a 
causa della mancanza di vascolarizzazione ematica e linfati-
ca. Infatti le lesioni condrali e osteocondrali sono in continuo 
aumento. La progressione di tali patologie se non riconosciute 
può portare ad osteoartrosi nel giro anche di breve tempo e 
non solo nell’anziano ma anche nel soggetto di mezza età an-
cora fisicamente attivo. Lo scopo di questo articolo è quello 
di fare una panoramica sui margini di trattamento di lesioni 
cartilaginee e muscolo tendinee nella terza età tramite utilizzo 
della medicina rigenerativa2.

L’ANZIANO ATTIVO

In uno studio che prendeva in considerazione individui 
appartenenti a due gruppi di età, tra i 50 e i 64 anni e gli over 
65, è stato osservato che gli infortuni attribuibili ad impe-
gno articolare o a una patologia degenerativa aumenta gra-
dualmente all’aumentare dell’età per tutti gli sport, mentre il 
numero degli infortuni da uso eccessivo rimane costante no 
all’età di 65 anni, per poi andare incontro ad una progressiva 
riduzione. Allo stesso modo, il numero delle fratture e delle 

distorsioni si riduce con l’aumentare dell’età. Inoltre è stato 
osservato un aumento del numero degli infortuni a carico 
dell’anca ed una riduzione del numero di infortuni alle gi-
nocchia, probabilmente dovuto alla riduzione del numero di 
patologie acute e distorsioni. 

L’accumulo d’infortuni nella prima età adulta è, invece, 
il responsabile dell’aumento delle patologie dovute ad im-
pegno articolare od a degenerazione dei normali costituenti 
delle capsule articolari. Non è tuttavia semplice estendere 
questi ragionamenti e risultati per ogni tipo di sport, poiché 
il livello di attività e la richiesta funzionale per le varie arti-
colazioni può variare anche di molto. Benché la cartilagine 
articolare vada incontro a numerosi cambiamenti con l’età, 
che riguardano sia la composizione chimica sia le sue pro-
prietà fisiche, non ci sono evidenze che dimostrino che un 
moderato esercizio fisico aumenti il rischio d’insorgenza di 
osteoartrosi. Anzi, programmi selezionati di esercizi posso-
no migliorare la forza e la mobilità articolare nei pazienti 
anziani con osteoartrosi di grado da lieve a moderato. Vi 
sono, infatti, delle evidenze che mostrano come un’attività 
sportiva moderata sia correlata con un aumento della den-
sità ossea e ad una conseguente diminuzione del rischio di 
fratture osteoporotiche, su cui influisce positivamente anche 
un aumento della forza muscolare e della coordinazione dei 
movimenti dovuta alla pratica sportiva costante. 

L’invecchiamento fisiologico delle cellule e dei tessu-
ti è sicuramente responsabile di un aumento del rischio di 
danneggiamenti alle strutture ossee e articolari e a questo si 
deve aggiungere la più elevata prevalenza di patologie de-
generative come l’osteoartrosi. Fortunatamente una serie di 
accorgimenti e trattamenti possono aiutare l’atleta anziano 
a mantenere o quantomeno non limitare troppo la propria 
attività fisica. 

LA MEDICINA RIGENERATIVA

Si definisce Medicina rigenerativa il processo di rigenera-
zione cellulare e tissutale finalizzato a ripristinarne la normale 
funzionalità. 

Le indicazioni per l’utilizzo di metodiche connesse alla 
medicina rigenerativa sono varie.

Patologie tendinee: 
•	 Tendinopatie del tendine d’Achille
•	 Epicondilite (gomito del tennista)
•	 Epitrocleite (gomito del golfista)
•	 Tendinopatie del tendine quadricipitale (ginocchio del 

saltatore)
•	 Tendine patellare Tendinopatia ischiocrurali
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•	 Tendini degli adduttori (pubalgia)
•	 Patologie della cuffia dei ruotatori (nuotatori, lancia-

tori del giavellotto, lanciatori del peso, etc..)
•	 Rotture tendinee parziali
•	 Fascite plantare

Patologie muscolari:
•	 Stiramenti
•	 Strappi
•	 Lesioni muscolari croniche di vario grado
•	 Fibrosi muscolare
•	 Prevenzione di recidive

Patologie osteoarticolari:
•	 Lesioni cartilaginee
•	 Artrosi di basso/media gravità del ginocchio, spalla e 

caviglia
•	 Lesioni legamentose (ginocchio, caviglia, spalla)
•	 Perdita di sostanza ossea

Nell’ambito della medicina rigenerativa vi sono metodi-
che chirurgiche e non chirurgiche. 

TRATTAMENTO CONSERVATIVO

PRP
PRP-Plateleth rich plasma ovvero fattori di crescita con-

centrati nelle piastrine. La sigla PRP definisce i fattori di 
crescita piastrinica, estratti dal sangue dello stesso paziente 
e purificati. Essi vengono utilizzati con effetto “curativo” in 
alcune specifiche patologie dell’apparato muscolo scheletri-
co al fine di accelerare il naturale processo di guarigione e 
di favorire la rigenerazione tissutale nei tendini, muscoli e 
cartilagine articolare.

Variano a seconda del tipo e purezza di preparazione e così 
varia di conseguenza la loro potenza/efficacia riparatrice, la 
concentrazione di fattori di crescita può variare anche di 10 
volte fra un tipo e l’altro ma la maggiore sofisticazione della 
tecnologia di preparazione può avere un impatto negativo sui 
costi.

La base necessaria è il sangue del paziente che viene pre-
levato e con apposito sistema viene immesso in una centrifuga 
specifica ad alta velocità che “seleziona” dal sangue la parte 
ricca di fattori di crescita/riparativi, ovvero il gel piastrinico.

Questo gel viene poi iniettato nella sede di lesione articola-
re, tendinea od anche muscolare sia sotto guida ecografica che 
sotto guida artroscopia od endoscopica quando eseguito du-
rante intervento chirurgico. Questi componenti funzionano da 
catalizzatori attraendo al sito di lesione di cellule immunitarie 
e di cellule a bassa differenziazione che vengono stimolate 
alla rigenerazione del tessuto.

Il trattamento è controindicato in caso di patologie inter-
correnti che possano modificare la condizione/profilo emati-
co del paziente (es. deficit piastrinico, neoplasie sistemiche 
e patologie infettive in fase acuta). Anche lo stato di flogosi 
acuta dell’articolazione è una controindicazione relativa. È 
bene che il paziente non abbia assunto farmaci antinfiamma-
tori o antibiotici non prima di 7 giorni dalla seduta infiltrativa 
programmata.

Reazioni di scarsa entità e non specifiche come un transito-
rio incremento del dolore ed infiammazione (descritti peraltro 
possibili dopo qualsiasi procedura infiltrativa).1, 3–5

Cellule mesenchimali prelevate da tessuto adiposo 
(LIPOGEMS)
Il sistema LIPOGEMS è un kit monouso per la lipoaspi-

razione, preparazione ed innesto di tessuto adiposo prelevato 
dallo stesso paziente. L’intera procedura avviene in un unico 
tempo, sterilmente ed a livello ambulatoriale. Il prodotto ot-
tenuto con la tecnica LIPOGEMS è tessuto adiposo ridotto in 
piccoli frammenti che vengono progressivamente ridotti di di-
mensioni e purificati dai residui oleosi ed ematici. Il prodotto 
ottenuto con la tecnica LIPOGEMS conserva le caratteristiche 
biologiche del tessuto connettivo adiposo naturale, ma, grazie 
alle ridotte dimensioni può essere iniettato attraverso aghi sot-
tili con minimo traumatismo.

LIPOGEMS, essendo tessuto adiposo autologo in forma 
fluida, oltre al suo ruolo nella rigenerazione tissutale grazie 
all’elevato contenuto in cellule mesenchimali, è da conside-
rarsi un filler che, infiltrato nella cavità articolare del ginoc-
chio, svolge una funzione viscosupplementativa.

L’intera procedura viene condotta a livello ambulatoriale 
ed in anestesia locale. Si aspirano circa 60cc di tessuto adipo-
so dal grasso comunemente presente a livello dell’addome o 
della coscia; si procede a questo punto alla preparazione del 
grasso aspirato ed alla sua iniezione nell’articolazione dege-
nerata. Si consiglia un periodo di riposo di circa 24-48 ore 
dopo la procedura per ridurre la possibilità di processi infiam-
matori6.

PRP+ HA (Cellular Matrix)
Il Cellular Matrix è un presidio terapeutico che permette 

la preparazione di una miscela di PRP (Plasma Ricco di Pia-
strine) e Acido Ialuronico che, una volta iniettato in un qual-
siasi tessuto danneggiato (cartilagine, tendine, muscoli, osso) 
fornisce alle cellule autologhe una matrice tridimensionale 
che ha la capacità di migliorare la proliferazione cellulare e 
aumentare i fattori di crescita. Il metodo Cellular Matrix cam-
bia radicalmente l’approccio alla terapia della ricostruzione 
cellulare, soprattutto nell’ambito della medicina ortopedica.7

Atelocollagene
SurgiFill è una soluzione iniettabile di atelocollagene al-

tamente purificato, priva di eccipienti e completamente natu-
rale, è prodotto da cute suina tramite un processo brevettato 
che mantiene integra la tripla elica collagenica, eliminando le 
porzioni terminali antigeniche ed immunogeniche. È specifi-
camente indicato per favorire la rigenerazione di muscoli, ten-
dini e legamenti. SurgiFill realizza una matrice extracellulare 
temporanea al sito lesionato che permette una migliore dispo-
sizione spaziale e una maggiore attività delle diverse compo-
nenti cellulari deputate a rigenerare e rimodellare il tessuto 
leso, modifica l’ambiente biologico nel sito di iniezione grazie 
all’effetto pleiotropico dell’atelocollagene, favorendo il pre-
valere dei processi rigenerativi su quelli riparativi.

TECNICHE CHIRURGICHE

Fra le tecniche di chirurgia rigenerativa rientrano l’impian-
to di condrociti autologhi di I generazione (ACI, Autologous 
Condrocyte Implantation), l’impianto di condrociti autologhi 
di II generazione (MACI, Matrix-induced Autologous chon-
drocyte implantation) e l’ingegneria tissutale.

L’ impianto di condrociti autologhi di I generazione (ACI) 
è procedura che prevede due fasi interventistiche; inizialmente 
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si effettua un prelievo di cellule sane di tessuto cartilagineo 
sano del paziente; le cellule (prelevate da una zona di non 
carico dell’articolazione) vengono coltivate in laboratorio e 
moltiplicate e, in seguito, impiantante, mediante artrotomia, 
nella zona cartilaginea affetta da usura.

La tecnica ACI, indicata per soggetti giovani con singo-
li difetti cartilaginei, presenta vantaggi e svantaggi; uno dei 
vantaggi è che le cellule utilizzate sono quelle del paziente 
stesso; il tessuto che si viene a creare è tessuto cartilagineo 
normale e duraturo; gli svantaggi sono diversi; innanzitutto 
occorrono due interventi chirurgici e il tempo che intercorre 
fra il primo e il secondo non è minimale (possono occorrere 
dalle 3 alle 5 settimane); i tempi di guarigione sono piuttosto 
lunghi e in alcuni casi c’è il rischio di andare incontro a un 
problema di rigidità del ginocchio a causa di problemi legati 
alla procedura chirurgica utilizzata (utilizzo di un “coper-
chio” di tessuto periostale per mantenere le cellule in sede; 
in alcuni casi si verifica una crescita eccessiva di tale tessuto 
che dà origine a rigidità articolare).

La tecnica MACI è stata sviluppata nell’intento di mi-
gliorare la tecnica ACI e prevede l’utilizzo di un’impalcatura 
tridimensionale progettata per permettere la crescita di cel-
lule e semplificare il processo della loro applicazione nella 
zona interessata dalla lesione cartilaginea. L’impalcatura è 
realizzata con un materiale altamente biocompatibile e bio-
degradabile. La tecnica MACI non necessita dell’utilizzo 
di tessuto periostale e ciò rende l’intervento più semplice e 
comporta minori problemi successivi.

Secondo molti autori le tecniche ACI e MACI non sono 
state totalmente soddisfacenti; negli ultimi tempi ha comin-
ciato a far parlare di sé una nuova tecnica nota come A.M.I.C. 
(Autologous membrane induced chondrogenesis). La tecnica 
A.M.I.C. con cellule staminali mesenchimali (MSC) dovreb-
be superare le varie problematiche presenti nelle tecniche 
ACI E MACI; si tratta di cellule che sono in grado di dare 
origine a vari tipi di diverse cellule tramite un processo noto 
come differenziamento (esistono molti lavori che hanno di-
mostrato come le cellule staminali siano in grado di diven-
tare tessuti diversi a seconda dei tessuti in cui si trovano, 
osteoblasti nell’osso e condroblasti nelle articolazioni, per 
esempio).

La tecnica A.M.I.C. consente di evitare sia la fase di pre-
lievo che quella di coltura cellulare in laboratorio; le cellule 
che vengono prelevate al momento dell’intervento si replica-
no e si differenziano nelle sedi in cui esse vengono impian-
tate. Ciò consente di effettuare una sola seduta chirurgica 
con notevole riduzione dei tempi occorrenti e dei disagi del 
paziente.

SCAFFOLDS E BIOMATERIALI

I biomateriali sono dei moderni presidi terapeutici per la 
cura di lesioni cartilaginee e tendinee costituiti da materiali 
sintetici biologicamente compatibili che vanno ad integrare 
e sostituire il tessuto danneggiato. L’impianto di biomate-
riali è esclusivamente chirurgico e sono responsabili della 
condroinduzioine e tenoinduzione, ovvero del reclutamento 
delle cellule costituenti la cartilagine e i tendini, inducendo 
il riparo di questi tessuti precedentemente lesionati. 

Esempi di scaffolds biologici da noi usati sono di segui-
to descritti.

BST-CarGel 
Il BST-CarGel è un biopolimero da utilizzare nelle le-

sioni cartilginee per il potenziamento della rigenerazione. Il 
componente principale, il chitosano, addizionato subito pri-
ma dell’utilizzo ad una soluzione tampone ed a un prelievo 
di 5ml di sangue intero autologo fresco, rende il prodotto 
molto simile ad un gel. Il device una volta utilizzato nel sito 
di lesione, si degrada in 2/3 mesi lasciando posto ad una car-
tilagine di tipo originale. Il BST-CarGel può essere applicato 
con tecnica mini-artrotomica o artroscopica (one step) nei 
difetti cartilaginei del ginocchio di grado III o IV secondo 
Outerdridge e di dimensioni superiori ai 2cm quadrati. Que-
sta tecnica mini invasiva ha lo scopo di sfruttare le cellule 
che fuoriescono dalla spongiosa dell’osso subcondrale dopo 
microfratturazione secondo Steadman o dopo perforazioni, 
rendendo la stessa tecnica potenziata ed affidabile attraverso 
l’applicazionedel prodotto BST-CarGel.

Cartifill 
Cartifill è un dispositivo medico rigenerativo avanzato, 

con tecnologia esclusiva brevettata, per la riparazione della 
cartilagine articolare, esso fornisce una soluzione sicura ed 
efficace al trattamento delle articolazioni. È composto da un 
innesto a base di collagene BioCollagen, uno stabilizzatore 
più alcuni accessori. Viene sempre associato a colla di fi-
brina umana. Cartifill fornisce un ambiente ottimale per la 
riparazione della cartilagine articolare e viene applicato dove 
è richiesta la riparazione cartilaginea a causa di un difetto 
focale.

ChondroFiller 
ChondroFiller è un nuovo impianto di collagene acellulare 

per il trattamento autorigenerante dei difetti che interessano la 
cartilagine articolare. Come dimostrano i nostri studi, questa 
singolare matrice di collagene offre condizioni ottimali per la 
crescita delle cellule cartilaginee e staminali. L’ autorigenera-
zione viene stimolata garantendo la formazione di un tessuto 
di alta qualità analogo alla cartilagine ialina in un breve las-
so di tempo. Consente il trattamento di difetti focali a tutto 
spessore della cartilagine articolare ad esempio di ginocchio, 
caviglia e della spalla, causati da traumi o degenerazione. In 
particolare il trattamento precoce dei difetti più piccoli evita la 
formazione di danni secondari più seri. Inoltre, è anche un’al-
ternativa efficace e di facile utilizzo all’innesto osteocondrale 
autologo (OATS) o alla microfratturazione. ChondroFiller esi-
ste in due formulazioni: ChondroFiller GEL è un impanto di 
collagene dimensionalmente stabile che richiede una sola pro-
cedura chirurgica minimamente invasiva (mini-artrotomia). 
ChondroFiller LIQUID è una siringa a doppia camera per 
l’applicazione della matrice primaria di collagene liquido in 
presenza di difetti con dimensioni <3cm quadrati; l’impianto 
può avvenire nel corso di una artroscopia senza dover ulterior-
mente aprire l’articolazione.

Hyalofast
Hyalofast è un innovativo device composto da uno scaf-

fold di acido ialuronico su cui vengono impiantate cellu-
le staminali derivanti dal midollo osseo (BMAC) le quali, 
avendo capacità rigenerative, si differenziano nel tessuto 
cartilagineo lì dove danneggiato. Hyalofast viene applicato 
chirurgicamente artroscopicamente o con una incisione mi-
ninvasiva, in modo da riparare lesioni osteocondrali o difetti 
della cartilagine. 
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INNESTI OSTEOCONDRALI 

Gli innesti osteocondrali sono dei piccoli cilindri prele-
vati da zone di non carico e impiantati “a pressione” in al-
loggi in prossimità del difetto. Tra gli innesti osteocondrali 
ricordiamo la tecnica definita mosaicoplastica, che prevede 
l’impianto di più cilindretti in zone di lesione più ampie. 
Gli innesti possono essere autologhi, ovvero il donatore è il 
paziente stesso, oppure possono provenire da altri donatori 
(allografts) cioè da cadavere o banca di tessuti.

RICERCA

La ricerca attuale si concentra su nuovi metodi per la cre-
scita di tessuto cartilagineo e muscolo-tendineo sano. Questo 
è chiamato ingegneria tissutale.

I fattori di crescita
Lo stimolo riparativo e rigenerativo tissutale è indotto dai 

fattori di crescita (GFs) contenuti all’interno delle piastrine e 
liberati durante il processo di formazione del coagulo. Questi 
ultimi, dopo essere stati estratti e purificati, vengono iniettati 
all’interno di tendini, muscoli e articolazioni, stimolando la 
replicazione delle cellule mesenchimali ed esplicando azione 
attrattiva per le cellule della linea difensiva. Sappiamo inol-
tre che i fattori di crescita sono piccoli frammenti di proteine 
biologicamente attive determinando una specifica rigenera-
zione delle cellule e lo sviluppo di tessuto in cui è collocato.

Le cellule staminali 
Le cellule staminali aiutano a creare nuove cellule in tes-

suti sani già esistenti e possono aiutare a riparare i tessuti in 
zone del corpo che sono lesionate o danneggiate. Queste cel-
lule sono la base per i tipi cellulari specifici che compongono 
ogni organo del corpo. Le cellule staminali si distinguono 
dalle altre cellule per alcune importanti caratteristiche: han-
no la capacità di auto-rinnovarsi; hanno la capacità di mol-
tiplicarsi per un lungo periodo di tempo; e, in determinate 
condizioni, possono essere indotte a differenziarsi in cellule 
specializzate con funzioni distinte (fenotipi), tra cui, (ma non 
limitatamente a), le cellule cardiache, le cellule del fegato, le 
cellule adipose, le cellule ossee, le cellule della cartilagine, 
le cellule nervose e le cellule del tessuto connettivo.

Procedure terapeutiche mediante utilizzo di cellule sta-
minali sono state sviluppate per il trattamento di fratture os-
see e pseudoartrosi, per rigenerare la cartilagine articolare 
nelle articolazioni e per guarire legamenti o tendini. Questi 
sono descritti di seguito:

Fratture ossee e pseudoartrosi: nell’osso, le cellule proge-
nitrici possono dar luogo a osteoblasti, che diventano cellule 
ossee mature altrimenti dette osteociti. Gli osteociti sono le 
cellule viventi nel tessuto osseo maturo. Le cellule staminali 
possono stimolare la crescita ossea e favorire la guarigione 
delle ossa fratturate. Già oggi nel nostro centro, alcuni difetti 
ossei vengono trattati con innesti di osso prelevati dall’osso 
iliaco del bacino ricchi di cellule staminali posizionati nel 
sito della frattura o della pseudoartrosi. In questo modo le 
cellule staminali e le cellule progenitrici serviranno per sti-
molare e accelerare la guarigione.

La cartilagine articolare: il rivestimento delle articola-
zioni è chiamata cartilagine articolare. Danni alla cartilagine 

articolare spesso possono portare all’artrosi che è una ma-
lattia molto dolorosa. Le tecniche attuali per il trattamento 
delle lesioni della cartilagine articolare utilizzano innesti e 
trapianti di cartilagine per riempire i difetti. Si spera che in 
un prossimo futuro le cellule staminali potranno creare una 
crescita primaria di cartilagine ialina per ripristinare la nor-
male superficie articolare.

Legamenti e tendini: le cellule staminali mesenchimali 
possono anche differenziarsi in cellule che sono specifiche 
per il tessuto connettivo. Ciò consentirebbe una guarigione 
più rapida di lesioni dei legamenti e dei tendini, come le rot-
ture del tendine del quadricipite o del tendine d’Achille.

DISCUSSIONE

La letteratura scientifica riporta dati contrastanti sull’uti-
lizzo della medicina rigenerativa soprattutto nel paziente an-
ziano. Il trattamento chirurgico seppur mininvasivo è sem-
pre sconsigliato per pazienti over 60. Per quanto riguardo il 
trattamento conservativo esso trova indicazioni sia in caso 
di lesioni condrali, osteocondrali e patologie muscolo-tendi-
nee, sia per prevenire l’avanzare dell’osteoartrosi in pazienti 
ancora attivi. Il PRP, tramite degranulazione dei granuli a 
contenuti all’interno delle piastrine, è in grado di stimolare 
la produzione di TGF-b, FGF, PDGF, fattori inibenti l’in-
fiammazione quali IL-1b, IL-6, NF-kb e TNF-a8. Studi in 
vitro hanno dimostrato i suoi effetti su aumento di BMSCs, 
ADSCs, differenziazione condrogenica e inibizione di NF-
kb8. In modelli animali il PRP è risultato superiore alle mi-
crofratture in modelli di pecora9. Al contrario non si è visto 
un reale miglioramento di lesioni condrali a tutto spessore in 
modelli di coniglio confrontato con placebo10. 

Confrontato in studi randomizzati su umani invece, il 
PRP mostra un deciso miglioramento rispetto a polisalina e 
HA fino a 6 mesi di trattamento5. In seguito, i risultati sono 
sovrapponibili. In un recente studio a 12 mesi non vi è dif-
ferenza tra HA e PRP11. L’acido ialuronico ha dalla sua un 
minor numero di iniezioni, maggiore sicurezza, aspetto eco-
nomico più vantaggioso, induce lubrificazione dell’articola-
zione e viscosupplementazione12. D’altro canto, non modifi-
ca il microambiente articolare in termini di infiammazione, 
angiogenesi e differenziazione cellulare. Secondo Srnivasan 
et al., l’acido ialuronico può favorire alcune componenti del 
PRP con emivita breve (es. BMP-2) con maggiore induzio-
ne di Collagene tipo II, proteoglicani e xilosiltransferasi13. 
Da qui l’idea di coniugarli insieme nel Cellular Matrix che 
induce un’ottima risposta nei primi 6 mesi di trattamento7, 

13. Il futuro è rivolto soprattutto all’utilizzo di cellule sta-
minali non solo per il riparo ma propriamente per la rigene-
razione cellulare. Diversi lavori in letteratura riportano dati 
confortanti in studi in vitro cellule staminali mesenchimali 
nel rigenerare tessuti cartilaginei e tendinei. In un lavoro di 
Vangsness et al. pazienti con meniscectomia parziale trattati 
con cellule staminali mesenchimali hanno registrato rigene-
razione dei menischi trattati con rigenerazione e risoluzione 
della sintomatologia dolorosa14.

Così come nel giovane attivo, anche nell’anziano i trat-
tamenti conservativi possono avere risultati incoraggianti in 
termini di risoluzione del dolore e prevenzione di osteoar-
trosi, sempre in unione ad un’attività fisica moderata ma co-
stante, ed uno stile di vita corretto.
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CONCLUSIONI

La medicina rigenerativa è il processo di rigenerazione 
cellulare e tissutale finalizzato a ripristinarne la normale fun-
zionalità. Numerose tecniche, sia chirurgiche che conservati-
ve, vengono annoverate. Nel paziente anziano, il trattamen-
to conservativo è sicuramente da prediligere. Infiltrazioni di 
PRP, fattori di crescita, acido ialuronico, Cellular Matrix pos-
sono aiutare a combattere lesioni condrali o muscolo-tendinee 
preesistenti e a prevenire l’avanzare dell’osteoartrosi. Per il 
paziente anziano, mantenere un buon livello di attività fisica 
ed uno stile di vita corretto, aiutano nella buona riuscita del 
trattamento di medicina rigenerativa e a prolungarne gli effetti 
benefici nel tempo. Sicuramente lo studio delle potenzialità 
delle cellule staminali in ambito ortopedico costituisce il futu-
ro della medicina rigenerativa, con la possibilità di restaurare 
i tessuti precedentemente danneggiati.
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INTRODUZIONE

Il dolore lombare è definito come dolore e disagio localiz-
zato al di sotto del margine costale e sopra le pieghe inferiori 
glutei, con o senza dolore alla gamba. Il dolore lombare acuto 
è definito come la durata di un episodio persistente per non 
più di 6 settimane. Questa condizione è considerata tipica-
mente autolimitante, con un tasso di recupero del 90% entro 6 
settimane dall’episodio iniziale, mentre il 2% al 7% sviluppa 
dolore cronico basso. Il dolore lombare cronico (CLBP) è lo-
calizzato tra il margine costale e le natiche e persiste per più di 
3 mesi. I pazienti soffrono di disabilità fisiche e disturbi psico-
logici contemporaneamente al dolore. La condizione ha un’al-
ta incidenza e prevalenza. Il ricercatore internazionale del do-
lore alla schiena Gordon Waddell [48] ha descritto il CLBP 
come un’epidemia del 21° secolo. Nel 2007, il 13,8% della 
popolazione australiana (2.846.400) ha dichiarato di avere un 
problema alla regione del rachide lombare. Il dolore lombare 
non specificato è descritto in una recente revisione delle linee 
guida nazionali come diagnosi di esclusione, dove il dolore 
causato da una patologia sospetta o confermata grave (come 
tumore, infezione o frattura) o presentazione come sindrome 
radicolare sono stati esclusi [49].

Il rachide del paziente anziano è frequentemente sede di 
sintomatologia dolorosa; nei Paesi sviluppati si calcola che il 
“mal di schiena” colpisce oltre il 70% degli individui over-65 
rappresentando la quinta più comune ragione di tutte le visite 
mediche.

Il tratto lombare, grazie a una maggiore mobilità articola-
re, è sede di fenomeni degenerativi artrosici che colpiscono 
per primi i dischi intervertebrali sottoposti a intense sollecita-
zioni pressorie; la conseguente riduzione del tenore idrico del 
nucleo e la perdita delle proprietà elastiche dell’anulus porterà 
a una progressiva riduzione degli spazi intersomatici, a una 
sclerosi delle limitanti superiori e inferiori e al successivo svi-
luppo di osteofiti. Si riconoscono due differenti tipi di artrosi 
vertebrale: l’artrosi intersomatica (o spondilodiscoartrosi) do-
vuta ad alterazioni dei corpi vertebrali, e l’artrosi interapofi-
saria (o artrosi vertebrale posteriore) che consiste nella com-
parsa di alterazioni artrosiche a carico delle faccette articolari 
e delle articolazioni posteriori in generale. La sintomatologia, 
per entrambe le forme, è caratterizzata da dolore e rigidità ar-
ticolare cui conseguono contrattura dei muscoli paravertebrali 
e riduzione della normale lordosi lombare.

Nel 1984 l’OMS ha proposto come criterio di misura dello 
stato di salute degli anziani la “perdita di autonomia”, criterio 
ritenuto più adeguato rispetto alla diagnosi clinica se si assu-
me come obiettivo di riferimento“ la qualità” della vita e non 
solo il suo prolungamento. La capacità funzionale è general-
mente misurata come capacità di compiere le “attività della 

vita quotidiana” (ADL = Activities of Daily Living), ovvero un 
insieme di attività necessarie per la cura personale e per una 
vita indipendente a livello domiciliare. Ma valutare solo gli 
indici di ADL appare restrittivo (4); Grimley-Evans nel 1984 
ha suggerito che l’autonomia vada valutata in termini di misu-
ra della capacità di raggiungere obiettivi culturalmente appro-
priati. Perciò viene estesa la misura della capacità funzionale 
ad attività più complesse, le cosiddette “attività strumentali 
della vita quotidiana” (IADL = Istrumental Activities of Daily 
Living), in cui le variabili significative comprendono l’insie-
me delle attività umane, tra le quali l’equilibrio (20).

Con l’avanzare dell’età, si verifica un deterioramento strut-
turale e funzionale nella maggior parte dei sistemi fisiologici, 
anche in assenza di malattia. Questi cambiamenti fisiologici 
legati all’età interessano una vasta gamma di tessuti, organi e 
funzioni, che possono influire sulle attività della vita quotidia-
na (ADL) e sulla conservazione di indipendenza fisica negli 
adulti più anziani (9).

Questa perdita è causata dal deterioramento della funzione 
dei vari sistemi neuronali e muscoloscheletrici, esponendo le 
persone anziane ad un rischio più elevato di caduta, lesioni da 
fratture e perdita di indipendenza funzionale (1). 

È stato dimostrato che persone di età superiore ai 65 anni 
hanno il più alto rischio di caduta. Infatti il 30% di esse e il 
50% delle persone di età superiore agli 80 anni, cade almeno 
una volta all’anno (2). Inoltre, la caduta provoca spesso la frat-
tura del collo del femore, l’immobilizzazione a letto e la morte 
precoce (3). Il costo umano di una caduta, oltre alla mortalità, 
comprende angoscia, dolore, lesioni, perdita di fiducia e per-
dita di indipendenza.

I principali fattori di rischio sono debolezza muscolare e 
problemi di deambulazione e di equilibrio. La debolezza mu-
scolare è un dato estremamente comune tra la popolazione 
anziana, per lo più derivante da una malattia e dall’ inattività 
piuttosto che dall’invecchiamento di per sé. Studi caso/con-
trollo dimostrano sostanzialmente un aumentato di rischio per 
le cadute e le fratture tra le persone con problemi di deambu-
lazione e disfunzioni muscolari (2).

L’equilibrio è una capacità coordinativa speciale del no-
stro corpo strettamente collegata all’efficienza del Sistema 
Nervoso Centrale ed a quella degli analizzatori (estero e pro-
priocettori) che sono i recettori del sistema sensoriale (4). 
Con l’invecchiamento la riduzione progressiva delle cellule 
del tronco encefalico e del cervelletto, la diminuzione della 
funzione dei propriocettori nelle articolazioni e nei muscoli 
oculari, le alterazioni degenerative del sacculo e dell’otrico-
lo nell’orecchio interno e l’ipostenia muscolare, limitano la 
capacità della persona di controllare i movimenti del corpo, 
compresi i movimenti correttivi necessari quando il centro di 
gravità viene spostato da qualche forza esterna. Si instaura 
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perciò un deficit dell’equilibrio con conseguente aumento del 
rischio di caduta.

È stato dimostrato che l’esercizio fisico nell’anziano com-
porta molti effetti positivi, tra i quali: miglioramento della 
massima capacità aerobica; aumento dell’elasticità muscolare 
e della mobilità articolare; miglioramento della funzione re-
spiratoria; maggiore rapidità di contrazione e di rilassamento 
muscolare; miglioramento del trofismo muscolare; maggiore 
prontezza di riflessi; miglioramento dell’equilibrio e della co-
ordinazione.

Per contro, gli effetti negativi dell’ipocinesia (rallenta-
mento o riduzione dell’ampiezza dei movimenti) sono: ipo-
trofia muscolare; ipotrofia ossea; aumento della frequenza del 
polso (a riposo e dopo esercizio); aumento del consumo di O2, 
del debito di questo e della lattacidemia; deterioramento dei 
processi di aggiustamento della funzione cardiovascolare alla 
postura eretta; scadimento del regime metabolico attraverso 
la negativizzazione del bilancio di bioelementi fondamentali 
come azoto, potassio, calcio, fosforo e zolfo; disturbi psico-
emotivi(4).

Lo scopo di questo studio è stato quello di valutare gli ef-
fetti di un protocollo di allenamento prescritto e supervisio-
nato, della durata di 14 settimane, elaborato sulla base delle 
recenti linee guida emanate dall’ACSM/AHA e del NIA, sulle 
seguenti componenti: miglioramento della sintomatologia al-
gica lombare associato con un miglioramento dell’ equilibrio, 
agilità, forza e flessibilità. Ed inoltre, mediante una batteria di 
test appositamente scelta, è stato valutato il rischio di cadute 
ad inizio ed alla fine dello studio.

Come previsto dalle linee guida, dopo le prime 6 settimane, 
per incrementare il livello di difficoltà degli esercizi, sono stati 
inseriti piccoli e grandi attrezzi, quali la fitball ed i manubri. 
In particolare è stata scelta la fitball, per le sue capacità di 
migliorare l’equilibrio, sfruttando in modo dinamico l’assetto 
posturale più utilizzato nelle attività quotidiane, la posizione 
seduta. 

L’azione dinamica della fitball consiste “nell’avvolgere’’, 
ad ogni movimento, tutte le parti del corpo a contatto con essa, 
e fa si che i recettori neuro-muscolari siano costantemente sti-
molati alla ricerca dell’equilibrio, mettendo in contrazione 
continua la muscolatura.

MATERIALI E METODI

Il progetto di ricerca ha coinvolto un campione di n=11 
soggetti anziani con dolore lombare cronico conseguente a 
spolindoartrosi diffusa. I soggetti sono stati reclutati e divisi 
in due gruppi, sulla base dei seguenti criteri d’inclusione: 

•	 Gruppo 1: Soggetti con lombalgia cronica che fanno at-
tività di ginnastica dolce da più di un anno; sani; di età 
compresa tra 66 e 78 anni

•	 Gruppo 2: Soggetti con lombalgia cronica che non fanno 
attività di ginnastica dolce da meno di un anno, di età 
compresa tra 60 e 78 anni 

Il campione di soggetti preso in esame, presentava oltre 
ai normali segni di invecchiamento fisiologico, anche artrosi 
generalizzata di secondo grado (non grave), soprattutto alle 
articolazioni delle ginocchia. Ai soggetti, inoltre, è stato fatto 
firmare il consenso informato prima di cominciare l’attività.

In una prima fase del periodo di studio della durata di due 
settimane, sono stati valutati i soggetti facendo un’anamnesi 

posturale generale, test di Romberg, stabilometria e baropodo-
metria per valutare l’equilibrio. 

Prima di eseguire la valutazione dell’equilibrio, sono stati 
distribuite delle schede da far compilare ai soggetti, compren-
denti:

•	 Anamnesi posturale
•	 Scala di valutazione dell’equilibrio e dell’andatura 

(TINETTI), prendendo in esame solo quella riguar-
dante l’equilibrio dove il punteggio massimo da rag-
giungere non è 28, bensì 16;

•	 Questionario sullo stato di salute SF-36, strumento di 
misura della qualità della vita correlata alla Salute;

•	 Scala di Hamilton per la depressione

Per la valutazione dell’equilibrio è stato scelto di utilizzare 
l’analisi strumentale della postura, che ci consente di poter 
valutare la funzionalità del sistema tonico-posturale attraverso 
stabilometria e baropodometria che ci informano di parametri 
oggettivamente riconosciuti e condivisi dalla comunità scien-
tifica. 

La pedana stabilometrica è uno strumento che ci permette 
di qualificare e quantificare le oscillazioni posturali del sog-
getto posto in ortostasi fermo in postura neutra e analizzare le 
strategie posturali utilizzate per il mantenimento dell’equili-
brio, monitorando il contributo dei recettori nel mantenimento 
della sua funzionalità.

L’analisi stabilometrica si esegue ponendo il soggetto sulla 
pedana e facendolo sostare per 60 secondi, prima a occhi aper-
ti e successivamente ad occhi chiusi. I dati forniti dalla pedana 
stabilometrica ci riferiscono informazioni del movimento del 
CoP (Centre of Pressure), definendone i parametri cinematici 
nel tempo e la frequenza di oscillazione. 

La baropodometria è costituita da una piattaforma fornita 
di sensori collegata ad un computer ed un software di calco-
lo. La pedana baropodometrica misura i centri di pressione a 
terra in stazione eretta e durante la deambulazione. L’analisi 
baropodometrica può essere eseguita in due modalità: statica 
e dinamica.

•	 Analisi baropodometrica statica: il soggetto sale sul-
la pedana a piedi nudi e sosta per 5 secondi. Il sistema 
computerizzato ci informa dei punti di pressione al suolo 
del piede durante la stazione eretta, facendo una media 
dei campioni raccolti. L’immagine che ne risulta ci in-
forma del centro di pressione del poligono di appoggio, 
attraverso una scala colorimetrica a 10 livelli di colore. 
Inoltre ci permette di valutare il carico, ovvero la per-
centuale di pressione tra piede destro e piede sinistro, e 
la superficie occupata dai piedi, determinando il grado di 
piattismo o cavismo.

•	 Analisi baropodometrica dinamica: si chiede al soggetto 
di passeggiare sulla pedana. Il sistema computerizzato 
elabora l’impronta media provvisoria, ovvero l’analisi 
del passo durante la deambulazione. L’analisi dei dati 
ci permette di evidenziare la mappa dei carichi, il grado 
di supinazione o pronazione durante la marcia dell’arti-
colazione tibio-tarsica e dell’avampiede, consentendoci 
di indagare sulla gestione e coordinazione delle catene 
muscolari cinetiche programmatiche durante la dinami-
ca del passo. 

Un altro test eseguito è stato il test di Romberg: si chiede al 
soggetto di sostare in posizione eretta, a talloni uniti, braccia 
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distese a squadra e ad occhi aperti; dopo circa 30’’ gli si chiede 
di chiudere gli occhi e si valuta la postura per circa 1’. 

Rifacendoci alle recenti linee guida dell’ACSM/AHA e 
del National Institutes of Health (NIA) per il miglioramento 
della forma fisica negli anziani, ogni singola seduta di allena-
mento eseguita con una frequenza di 2 incontri a settimana, 
prevedeva una durata di 60 minuti ed era cosi strutturata:

•	 esercizi per la mobilità articolare;
•	 esercizi per la forma muscolare;
•	 esercizi per il miglioramento dell’equilibrio;
•	 esercizi per la flessibilità.

Gli esercizi per la mobilità articolare consistevano in 10 
minuti di esercizi di mobilizzazione di tutti i distretti articolari 
cranio caudali o viceversa.

Gli esercizi per la forma muscolare consistevano in 20 mi-
nuti di esercizi per la parte superiore del corpo che prevedeva-
no l’esecuzione di 2 serie da 10 ripetizioni ciascuna, interval-
late da un recupero di 30”.

RISULTATI

L’analisi dei dati ricavati dalle metodiche strumentali 
non ha evidenziato una sostanziale differenza tra i due grup-
pi presi in esame. La scarsa numerosità campionaria e la 
eterogeneità del campione ha contribuito a rendere tale dato 
poco oggettivo. 

Al contrario, l’analisi dei dati delle scale somministrate 
(Tinetti ed Hamilton), ha evidenziato delle differenze tra i due 
gruppi. 

Abbiamo somministrato la scala di valutazione Tinetti ed i 
valori assoluti hanno dimostrato quanto segue in tabella:

TINETTI Media

A (n=6) 12 9 17 14 17 12 13,5

B (n=5) 12 16 10 14 11 X 13,2

Tabella 1. Valutazione dei soggetti secondo la scala Tinetti.

È stato notato come tra i due gruppi di lavoro ci sia una 
piccola differenza tra i valori medi. I soggetti del gruppo A, 
che praticano ginnastica dolce, hanno risposto meglio alla sca-
la somministratagli, presentando un miglior equilibrio statico 
rispetto al gruppo B, composto da soggetti che non praticano 
ginnastica dolce da meno di un anno.

Successivamente, è stato somministrata anche la scala di 
Hamilton per la depressione ed i valori assoluti hanno dimo-
strato quanto segue:

HAMILTON Media

A (n=6) 4 5 9 14 5 5 7

B (n=5) 10 6 19 9 19 X 12,6

Tabella 2. Valutazione dei soggetti secondo la scala di 
Hamilton.

Come ci dimostra la tabella 2, ci sono delle significative 
differenze tra i due gruppi in esame. 

Per quanto riguarda l’esame stabilometrico, non ci sono 
sostanziali differenze tra i due gruppi, ma la stabilometria 
computerizzata ha lo stesso valore della stabilometria analo-
gica. 

La baropodometria è stata effettuata per valutare il tipo 
di piede e lo spostamento del centro di pressione, quindi per 
escludere altre problematiche. 

Inoltre l’intero campione, tranne un soggetto, è risultato 
negativo al test di Romberg.

I pazienti del Gruppo A mostravano anche dei valori si-
gnificativamente più passi alla SCALA VAS del dolore ed un 
miglioramento soggettivo riscontrato nelle attività della quo-
tidiana.

DISCUSSIONE E CONCLUSIONE

Nella valutazione posturale, il contributo dato da alcune 
metodiche strumentali, quali stabilometria baropodometria ed 
elettromiografia, può essere importante per l’inquadramento 
del paziente in modo oggettivo. Alcune di queste metodiche 
hanno però bisogno di validare la loro efficacia. Questo lavo-
ro può essere lo spunto per uno Studio Clinico Controllato e 
Randomizzato che permetta di determinare la giusta efficacia 
delle metodiche prese in considerazione.

Il presente studio ha dimostrato che un programma di al-
lenamento, adattato e supervisionato, strutturato sulla base 
delle linee guida dell’ACSM e del NIA, può produrre miglio-
ramenti statisticamente significativi su tutte le componenti 
della forma fisica in pazienti anziani con dolore lombare da 
spondiloartrosi.

Inoltre, l’adesione attiva e continuativa agli allenamenti da 
parte di tutti gli anziani reclutati per lo studio, ed i risultati po-
sitivi ottenuti, praticamente su tutte le componenti della forma 
fisica valutate, mettono in risalto la bontà del protocollo di 
allenamento adottato. 

Recenti studi hanno evidenziato che l’attività motoria può 
essere utilizzata come mezzo di prevenzione a patologie delle 
più svariate specialità mediche (cardiologiche, ortopediche, 
fisiatriche, pneumologiche e posturologiche). Il nostro studio 
prevede un indirizzo di recupero delle capacità propriocettive 
e tonico posturali, tali gestire e migliorare le problematiche 
algiche lombari. Infatti un deterioramento del sistema di con-
trollo dell’equilibrio, comporta instabilità nella stazione eretta 
e nella locomozione determinando alterazioni posturali che 
ripercuotono sulla biomeccanica lombare e determina com-
promessi nei movimenti della vita quotidiana. L’attività fisica 
globale del soggetto anziano può miticare tali problematiche.

BIBLIOGRAFIA

1.	 P. HARMER, et al. Tai chi: improving functional balance and 
predicting subsequent fall in older person. Med Sci Sports Ex-
erc. 2004 Dec;36(12):2046-52.

2.	 Goodwin et al. Multiple component interventions for prevent-
ing falls and fall-related injuries among older people: systematic 
review and meta-analysis. BMC Geriatrics 2014, 14:15

3.	 Poor G, Jacobsen SJ, Melton LJ. Mortality after hip fracture. 
Facts and Research in Gerontology. 1994

4.	 Federici A, et al. Evaluation of balance in kidney-transplanted 

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   69 26/09/17   10.22



70

AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

dialized and olden patients. Ital J Sport Sci 2006: 13: 65-73

5.	 DHHS, Physical Activity Guidelines Advisory Committee Re-
port. 2008, U.S. Department of Health and Human Services, : 
Rockville (MD)

6.	 Blair SN, et al. Change in physical fitness and all-cause mortal-
ity: A prospective study of healthy and unhealthy men. J Am 
Med Ass 1995; 12;273(14):1093-8.

7.	 Bouchard C, et.al. Physical Activity and Health. Human Kinet-
ics eds 2006.

8.	 Caspersen CJ, et.al. Physical Activity, exercise and physica fit-
ness: definitions and distinction for Rep, 1985 Mar-Apr; 100: 
126-31..

9.	  American college of sports medicine. Exercise and physical 
activity for older adults. Position stand. Med Sci Sports Ex-
erc. 2009 Jul;41(7):1510-30

10.	 Lippincott, et al. Health-Related Physical Fitness Assessment 
Manual. ACSM’S. Edition, 2008. 12: 252-257

11.	 President’s Council on Physical Fitness and Sports Research 
Digests. Definitions: Health, fitness and physical activity. Se-
ries 3 No. 9 March 2000

12.	 Buono, Bucci, Calcagno, Capaldo, Condronelli, Corigliano, 
Liguori, Martone, Orrù, Pigozzi, Ricciardi, Tafuri, Valerio. At-
tività fisica per la salute. Idelson-Gnocchi

13.	  ACSM’s, Linee guida per test dell’esercizio fisico. 2006

14.	 Physical education department. Athletics department-Buffalo 
Accademy of the sacred heart.

15.	 T. Esmat (ACSM). Measuring and Evaluating Body Composi-
tion. Jan 11, 2012

16.	 American College of Sports Medicine. Position Stand: The rec-
ommended quantity and quality of exercise for developing and 
maintaining cardiorespiratory and muscular fitness in healthy 
adults. Med Sci Sports Exerc. 1998 Jun;30(6):975-91.

17.	 Pahor M. et al. Effect of Structured Physical Activity on Pre-
vention of Major Mobility Disability in Older Adults: The 
LIFE Study Randomized Clinical Trial. JAMA. Published on-
line May 27, 2014. doi:10.1001/jama.2014.5616

18.	 Gallagher D, et al. Healthy percentage body fat range: an ap-
proach for developing guidelines bases on body mass index. 
American Journal of Clinical Nutrition. September 2000.

19.	 Michael E. Rogers. Balance and Fall Prevention. Jan 10, 2012 

20.	 Grimley-Evans J., Prevention of Age-Associated Loss 
of Autonomy: Epidemiological Approaches. J Chronic 
Dis. 1984;37(5):353-63.

21.	  www.cdc.gov

22.	 Guralnik JM et al. A short physical performance battery assess-
ing lower extremity function: association with self-reported 
disability and prediction of mortality and nursing home admis-
sion. J Gerontol Med Sci 1994; 49(2):M85-M94 

23.	  DUNCAN, P. W et al. Functional reach: a new clinical mea-
sure of balance. J. Gerontol. Med. Sci. 45:M192–M197, 1990

24.	 Nasher LM. Sensory, neuromuscolar and biomechanical con-
tribution to humane balance. In Pw. Duncan Ed, Balance: 
Procedings of the APTA forum. Virginia: American Phisical 
Therapy Association 1990:5-12.

25.	 Berg KO, et al. Measuring balance in the elderly: Validation of 
an instrument. Canadian J of Public Health, 1992 Jul-Aug;83 
Suppl 2:S7-11.

26.	  Spiriduso WW et al. Physical dimensions of aging (2nd ed). 
Champaign, IL: Human Kinetics, 2005.

27.	  www.who.gov 

28.	 La promozione dell’attività fisica nella popolazione anziana. 
Sintesi del corso di formazione per i medici di medicina 
generale della Ulss 20 di Verona. GlaxoSmithKline 

29.	 Kannus, P. et al. Fall-induced injuries and deaths among older 
adults. JAMA. 1999 May 26;281(20):1895-9.

30.	 Lord, S. et al. Visual risk factors for falls in older people. J Am 
Geriatr Soc. 2001 May;49(5):508-15

31.	 Hausdorff, J. M. et al. Etiology and modification of gait insta-
bility in older adults: A randomized controlled trial of exercise 
J Appl Physiol (1985). 2001 Jun;90(6):2117-29.

32.	 AMERICAN COLLEGE OF SPORTS MEDICINE. Exercise 
and physical activity for older adults. Position stand. Med. Sci. 
Sports Exerc. 30:992–1008, 1998 Takeshima et al. Functional 
fitness gain varies in older adults depending on exercise mode. 
Med Sci Sports Exerc. 2007 Nov;39(11):2036-43.

33.	 Nnodim JO. et al. Dynamic balance and stepping versus Tai 
Chi training to improve balance and stepping in at-risk older 
adults. J Am Geriatr Soc. 2006 Dec;54(12):1825-31.

34.	 www.fisioitalia.com

35.	 Tinetti ME, Williams TF, Mayewski R, Fall Risk Index for el-
derly patients based on number of chronic disabilities.

36.	 Am J Med 1986:80:429-434Topper AK. et al. Are activities-
based assessments of balance and gait in the elderly pre-
dictive of risk of falling and/or type of fall? J Am Geriatr 
Soc1993;41;479-487

37.	 Lindsay R. et al. The timed Up and Go Test: Unable to predict 
falls on the acute medical ward. Australian Journal of Physio-
therapy 2004,50; 249-251

38.	 Wilmore JH, et al. Physiology of sport and exercise,. Cham-
paign, IL: Human Kinetics, 1994. 

39.	 Bedogn, G, et.al. Manuale di valutazione antropometrica dello 
statonutrizionale. Milano EDRA, 2000.

40.	 Frisancho A, Anthropometric Standars for the Assessment of 
Growth and Nutritional Status. Ann Arbor: The University of 
Michigan Press, 1990:334, 292−325 

41.	 Fernandez-Real JM; et.al. BMI and pathology. 1999:48:1108–
1112 

42.	 World Health Organization - BMI classification. 2009:85 
(1):67– 72 

43.	 Jackson AS, et al. Factor analysis and multivariate scaling of 
anthropometric variable for the assessment of body composi-
tion. Med Sci Exercise. 8:196-203, 1976. 

44.	 American College of Sports Medicine position stand. Exer-
cise and physical activity for older adults. Med Sci Sports Ex-
erc. 2009 Jul;41(7):1510-30. 

45.	 www.go4life.nia.nih.gov 

46.	 Rikli, R. & Jones, C.J. (2001). Senior Fitness Test. Manual.
Champaign, IL: Human Kinetics

47.	 Westcott W. Keeping Fit. Nautilus 1995 

48.	 Waddell G, Feder G, McIntosh A, Lewis M, Hutchinson A. 
Clinical guidelines for the management of acute low back pain: 
clinical guidelines and evidence review. London: Royal Col-
lege of General Practitioners; 1996 

49.	 Koes BW, van Tulder M, Lin CW, Macedo LG, McAuley J, 
Maher C. An updated overview of clinical guidelines for the 
management of non-specific low back pain in primary care. Eur 
Spine J. 2010;19(12):2075–2094. doi: 10.1007/s00586-010-
1502-y

@Aitog OGGI 6_2017 Rivista intera.indd   70 26/09/17   10.22



AITOG OGGI - ottobre/novembre 2017

71

L’algodistrofia postraumatica: considerazioni  
medico legali e inquadramento valutativo
 G. Gualtieri 1, G. Landi 1, M. Gabbrielli 2, F.M. Donelli 3.

1)  UOC di Medicina Legale, Università di Siena

2)  Professore ordinario di medicina legale, UOC di Medicina Legale, Università di Siena

3)  Professore a c., Specialista in Ortopedia e Medicina Legale, Università di Milano

INTRODUZIONE

La definizione della sindrome algodistrofica, sotto il pro-
filo nosologico, “complex regional pain syndrome” (CRPS) 
rappresenta di per se le difficoltà cliniche esistenti, per l’in-
quadramento della patologia: “complex” per l’estrema varia-
bilità dell’espressione clinica, “regional” per la localizzazio-
ne anatomica, non di tipo metamerico, presente a livello della 
parte distale degli arti e unilateralmente, “pain”, infine, per la 
caratteristica manifestazione sintomatologica. I criteri diagno-
stici pubblicati nel 1994 per la definizione del CRPS-I, con lo 
scopo di uniformare i numerosi eponimi presenti, hanno subi-
to nel tempo varie revisioni per arrivare agli attuali “criteri di 
Budapest”, pubblicati nel 2007, che conducono a quella che 
possiamo considerare la definizione più moderna della pato-
logia “Il termine di CRPS descrive un insieme di condizio-
ni dolorose caratterizzate da dolore continuo (spontaneo e/o 
evocato) che appare sproporzionato per estensione temporale 
o per intensità rispetto a quanto atteso sulla base del trauma 
o dell’evento scatenante. Il dolore ha distribuzione regionale 
(non riferibile al territorio di innervazione di un singolo ramo 
nervoso o a un dermatomero) e solitamente ha una localizza-
zione distale in associazione a segni e sintomi caratteristici di 
natura sensitiva, motoria, sudomotoria, vasomotoria e trofica. 
La sindrome può avere una evoluzione variabile nel tempo”. 
All’analoga sindrome clinica riconducibile ad una pregressa 
lesione neurologica viene invece riservato l’appellativo di 
CRPS di tipo II.

Un’ulteriore complicazione deriva dall’estrema variabilità 
dei fattori scatenanti di malattia che, se nella maggioranza dei 
casi (fino a quasi il 75%) riconoscono un trauma o un inter-
vento chirurgico, in una percentuale ragguardevole possono 
essere ricondotti a eventi disparati quali un evento vascolare 
come l’infarto miocardico o l’ischemia cerebrale, l’uso di al-

cuni farmaci come gli anticonvulsivanti, gli antitubercolari o 
gli ACE-inibitori, fino alle manovre intra-articolari (ad esem-
pio un’artroscopia) o alla semplice puntura arteriosa o venosa. 
Questa variabilità di antecedenti e la constatazione che in qua-
si il 10% dei casi non è possibile evidenziare una causa rendo-
no ulteriore ragione della difficoltà del riconoscimento della 
patologia, nonché del frequente ritardo diagnostico. Comporre 
il mosaico dei meccanismi che sostengono la sindrome algo-
distrofica è complesso, le più recenti acquisizioni propendono 
per processi di neuroflogosi locale che innescano la malattia, 
provocando le prime manifestazioni cliniche, (edema, eritrosi, 
aumento della temperatura locale e sudorazione). Il rilascio 
di neuropeptidi e citochine può rappresentare, quindi, l’even-
to che innesca le prime fasi della malattia, mentre, nelle fasi 
successive, subentrano il disturbo del microcircolo ed il dan-
no microvascolare responsabili dell’evoluzione clinica verso 
uno stadio più avanzato, caratterizzato, clinicamente, dalla 
comparsa di edema, subcianosi e da una diminuzione della 
temperatura.

EPIDEMIOLOGIA

Lo studio dell’epidemiologia della CRPS-I risente nega-
tivamente della difficoltà di affrontare un’efficace indagine 
retrospettiva, in quanto, prima dell’acquisizione, solo relati-
vamente recente, di comuni criteri diagnostici, la patologia era 
identificata in maniera eterogenea. Dai dati presenti in lettera-
tura su può comunque rilevare che la malattia colpisce, in ge-
nere, le fasce di età intermedia, ossia soggetti di età compresa 
fra i 40-60 anni di età, con una maggiore predisposizione per il 
sesso femminile e un rapporto 2:1 e 4:1 fra sesso femminile e 
sesso maschile, rapporto più incidente nei soggetti di età < 40 
anni. Anche la prima adolescenza può essere colpita, in questi 

RIASSUNTO

La sindrome algodistrofica, “com-
plex regional pain syndrome” (CRPS), 
ricomprende un insieme di condizioni 
dolorose caratterizzate da algie conti-
nue (spontanee e/o evocate) che appa-
iono ultronee, per estensione temporale 
o per intensità, rispetto a quanto atteso 
sulla base del trauma o dell’evento sca-
tenante. 

Dai pochi dati presenti in letteratu-
ra emerge che la malattia colpisce, in 
genere, le fasce di età intermedie, ossia 

i soggetti di età compresa fra i 40-60 
anni di età, con una maggiore predispo-
sizione per il sesso femminile (2/4:1). 

Le forme classiche o complete 
sono, generalmente, facilmente diagno-
sticabili per il ricco corredo di segni e 
sintomi caratteristici della malattia; più 
difficoltosa, invece, è la diagnosi nei 
casi che non presentano il classico cor-
teo clinico (forme incomplete). 

Nel caso della CRPS, errori e ritardi 
diagnostici sono assai frequenti, tutta-
via, sia per la mancanza di criteri certi e 
condivisi, e di specifici markers, sia per 

le diverse manifestazioni cliniche di 
esordio della malattia, è estremamente 
complesso accertare eventuali profili di 
responsabilità dei curanti. 

Tramite una revisione della lette-
ratura di pertinenza ed alla luce degli 
ultimi Baremès valutativi, si vuole ri-
percorrere gli attuali criteri diagnostici 
e le proposte valutative in ambito RC, 
INAIL, INPS e di INV. CIVILE della 
sindrome algodistrofica.

Parole chiave: algodistrofia; 
CPRS; valutazione medico-legale.
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casi vi è una maggiore incidenza delle aree fredde ipocaptanti 
alla scintigrafia. In un unico studio italiano viene segnalata 
un’incidenza pari a circa 5,4 casi per 100 mila abitanti e una 
prevalenza della malattia pari a circa 20 per 100 mila abitan-
ti, con tutti i limiti della metodica d’indagine utilizzata legati 
soprattutto alla presenza di forme frustre e oligosintomatiche, 
più difficili da accertare e diagnosticare . Circa la metà dei 
casi, esattamente dal 40 al 65%, riconosce come causa scate-
nante la presenza di un evento traumatico, a prescindere dalla 
gravità dello stesso (fratture, distorsioni, interventi chirurgi-
ci, microtraumi ripetuti ecc.). Si rileva come una frattura di 
Colles dell’estremità distale del radio si complichi frequente-
mente con una SA/CPRS tipo I, non apparendo del tutto chia-
ro se la patogenesi della sindrome dipenda, in varia misura, 
dalla gravità del trauma e della frattura conseguente, ovvero 
dall’immobilizzazione o dalla riduzione della frattura, ovvero 
dalle procedure e tecniche chirurgiche adottate nell’occasio-
ne. Fattori predisponenti paiono essere secondo varie casisti-
che l’infarto del miocardio, l’emiplegia o la presenza di un 
diabete mellito. Fra i fattori predisponenti vengono citati, in 
ogni caso, oltre a quelli già enumerati, interventi neurochirur-
gici, neoplasie, uso di farmaci antitubercolari e anticonvulsi-
vanti, neurotossici, artroscopia, iniezioni arteriose o venose, 
elettrocuzioni. In circa il 10-26% dei casi di SA/CPRS tipo I 
non è possibile anamnesticamente identificare un precedente 
traumatico o una malattia, per una patologia che appare, in tal 
caso, idiopatica.

ASPETTI CLINICI

Il pleomorfismo che caratterizza la sintomatologia della 
CRPS tipo I si connota con la presenza di sintomi variabili 
non solo per le modalità di presentazione ma anche per il de-
corso clinico nel tempo. In genere sono interessati, in modo 
monolaterale, i distretti distali, specie la mano ed il piede, con 
dolore, edema e impotenza funzionale severa, associati ad al-
terazioni del trofismo cutaneo e degli annessi, ovvero ad alte-
razioni vasomotorie. Tipiche sono le caratteristiche del dolore 
riferito come urente o trafittivo, ad insorgenza improvvisa o 

progressiva, di solito continuo e aggravato dal carico e dalla 
mobilizzazione, esacerbato anche dal contatto con le lenzuola 
e con turbe conseguenti della qualità del sonno; scarsi risultati 
si ottengono con la somministrazione di analgesici e antin-
fiammatori. Spesso è presente allodinia, con sensazione dolo-
rosa dopo stimoli normalmente non dolorosi, con accentuazio-
ne del dolore dopo lo stimolo doloroso ripetuto. Le sensibilità 
tattile e termica sono diminuite, con estensione dispercettiva 
non metamerica, a calza o a guanto per le localizzazioni a 
mano e piede. Pallore, sub-cianosi, iperidrosi, edema sottocu-
taneo più evidente nelle prime fasi della malattia, accrescono 
il corteo sintomatologico. Il segno della fovea è più intenso in 
sede periarticolare. Dopo un periodo variabile di 3-6 mesi su-
bentra la seconda fase (stadio II) della malattia. L’edema tende 
ad attenuarsi mentre si manifesta la riduzione dell’escursione 
articolare. Dopo un’iniziale ipertonia muscolare subentrano 
gradatamente una ipotonia e una ipotrofia muscolare, spes-
so con contrattura. Più raro è il coinvolgimento della fascia 
palmare o plantare che evocano una fascite o un Dupuytren. 
Dopo qualche settimana o mese subentra, allo stadio II con 
distrofia, lo stadio III, caratterizzato dell’atrofia che coinvol-
ge la cute e il sottocutaneo, mentre aumentano la contrattura 
fasciale, muscolare e capsulare che progrediscono in una fase 
ormai irreversibile. Questa è la storia naturale classica di tale 
malattia, anche se le recenti casistiche paiono dimostrare la 
presenza di forme cosiddette fredde iniziali, con sintomatolo-
gia d’esordio più subdola e meno appariscente. Nella pratica 
clinica è presente, in ogni caso, una fluttuazione dei sintomi a 
cavallo fra la I e la II fase della malattia, con un lento e pro-
gressivo passaggio nella fase atrofica e delle contratture della 
malattia e scarso beneficio complessivo indotto dalle terapie. 

DIAGNOSI

Le forme classiche o complete sono generalmente facil-
mente diagnosticabili per il ricco corredo di segni e sintomi 
caratteristici della malattia; più difficoltosa è invece la diagno-
si nei casi che non presentano il classico corteo clinico (forme 
incomplete). La radiologia convenzionale è spesso sufficiente 

Figura 1. A) Quadro radiologico di osteoporosi maculata in CPRS-I della mano destr; 
B) Ipercaptazione in fase tardiva alla scintigrafia ossea.  
(immagine tratta dal volume “Il dolore in ortopedia e traumatologia”, pag. 80. Griffin Editore, Milano, 2016.)
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per formulare la diagnosi, anche se è necessaria una latenza 
di diverse settimane dall’esordio dei sintomi. Il quadro più ti-
pico è rappresentato da un’osteoporosi regionale “maculata” 
cioè di aspetto disomogeneo per la presenza di aree lacunari 
di ipotrasparenza. Tali alterazioni sono più evidenti a livello 
dell’osso subcondrale e delle epifisi; il tessuto osseo cortica-
le appare assottigliato, con segni di riassorbimento endostale. 
Con il passare del tempo l’osteoporosi diviene più omogenea 
e per la diagnosi è necessario il confronto con l’arto controla-
terale sano.

La scintigrafia ossea trifasica con bisfosfonati marcati con 
Tecnezio è in grado di fornire con maggiore precocità le infor-
mazioni utili alla diagnosi. Nella metodica a tre fasi si apprez-
za un aumento della captazione del radiotracciante rispetto 
all’arto controlaterale in tutte e tre le fasi (fase vascolare, pool 
ematico, fase ossea). In tempi successivi è solo la fase ossea 
che mostra un’asimmetria di captazione, mentre nei casi di 
CRPS-I inveterata è possibile osservare una captazione nor-
male in tutte le fasi o addirittura ridotta. Limitatamente alla 
fase precoce della malattia la RNM consente di osservare qua-
dri riferibili ad un aumento del contenuto idrico midollare, con 
il limite tecnico che tali alterazioni sono presenti a carico di 
segmenti ossei di limitate dimensioni, quali quelle delle mani 
e del piede. Gli esami di laboratorio sono tipicamente tutti nel-
la norma e non sono quindi di alcuna utilità per la diagnosi o 
il monitoraggio dell’andamento clinico nel tempo della CRPS 
I; sono tuttavia fondamentali per la diagnosi differenziale con 
altre patologie ad impronta flogistica.

TERAPIA

La terapia farmacologica che sembra offrire la maggio-
re efficacia è rappresentata dai bifosfonati: negli ultimi anni 
sono infatti numerosi gli studi che dimostrano l’efficacia 
della somministrazione dei bifosfonati per via venosa, an-
che se oggi, l’unico bifosfonato che possiede la specifica 
indicazione validata per la sindrome algodistrofica è il ne-
ridronato, il solo che può essere, quindi, utilizzato on-label. 
Altri bifosfonati, quali ad esempio il clodronato, per il quale 
è stata dimostrata un efficacia nel trattamento dell’algodi-
strofia, possono essere impiegati off-label (ovvero secondo 
una differente indicazione e prescrizione, nelle modalità di 
somministrazione e nei dosaggi, rispetto alla scheda tecnica 
autorizzata dal Ministero della Salute, ma per le quali nuove 
evidenze scientifiche suggeriscono un loro razionale uso an-
che in diverse situazioni cliniche). 

A questo proposito è importante sottolineare che la diffe-
renza tra uso on-label e off-label di un farmaco ha importanti 
implicazioni per il medico prescrittore, che deve seguire le 
indicazioni previste dal quadro normativo vigente e acquisi-
re un valido e specifico consenso informato, valutando con 
attenzione le possibili implicazioni medico legali, legate alla 
prescrizione di un farmaco off label, rispetto ad un tratta-
mento con un farmaco con una indicazione specifica avvalo-
rata dalla scheda tecnica.

Figura 2. 

A) Piede destro 
algodistrofico;

B) Immagine radiografica 
con cospicua osteoporosi 
maculata del mesopiede,  

dei metatarsi e delle teste 
delle falangi;

C) Risonanza magnetica  
con edema di tutti  

i segmenti scheletrici;

D) Scintigrafia total body 
con ipercapatazione  

massiva*.

*Il materiale iconografico 
è stato concesso dal 

prof. Massimo Varenna, 
responsabile del centro 

per la diagnosi ed 
il trattamento delle 

patologie osteometaboliche 
dell’istituto Gaetano Pini  

di Milano.

A	 B

C	 D
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CRITERI DI VALUTAZIONE MEDICO-LEGALE

Nel caso della CRPS tipo I, errori e ritardi diagnosti-
ci, possono essere assai frequenti, per la mancanza di criteri 
diagnostici certi e condivisi, di specifici markers e per le di-
verse manifestazioni cliniche di esordio della malattia, a cui 
bisognerebbe però pensare quando risulta difficile trovare una 
spiegazione logica ad un dolore, post-fratturativo o post-chi-
rurgico, assolutamente sproporzionato, per durata ed intensità, 
rispetto all’entità del trauma subito.

La carenza di conoscenze specialistiche di base sull’esi-
stenza e sulle manifestazioni cliniche della CRPS tipo I, la 
mancanza di un adeguato approfondimento anamnestico sulle 
esatte modalità di esordio della malattia, sugli aspetti tempo-
rali della sintomatologia di esordio ed il mancato invio ad uno 
specialista in grado di distinguere le caratteristiche cliniche e 
diagnostiche della sindrome in questione e che sappia da su-
bito un adeguato protocollo terapeutico, sono quindi alla base 
di errori diagnostici.

In carenza di una eziologia e patogenesi unanimemente ac-
cettate e condivise per una patologia spesso di carattere idio-
patico e con riflessi non indifferenti di natura psicosomatica, 
la valutazione e la quantificazione di un eventuale danno da 
omessa o ritardata diagnosi possono apparire davvero diffi-
coltose; certamente una diagnosi precoce ed un congruo trat-
tamento terapeutico, nelle fasi iniziali della malattia, possono 
condurre ad un complessivo miglioramento della situazione 
clinica complessiva, con l’interruzione del trend evolutivo 
della malattia verso gli stadi II e III, quando una remissione 
completa è ormai impossibile.

Ipotizzare una responsabilità professionale, e cioè accer-
tare l’esistenza di un nesso di causalità materiale fra errore 
e ritardo diagnostico ed esiti invalidanti della malattia può, 
talvolta, risultare estremamente difficoltoso.

Un corretto inquadramento medico-legale, a prescindere 
dai diversi ambiti valutativi, dovrebbe articolarsi in diversi 
STEP, approfondendo accuratamente:

a)	l’anamnesi, indagando lo stato anteriore, le modalità 
lesive e analizzando la vicenda clinica in relazione al 
corteo sintomatologico e ai rilievi clinici, iconografici e 
strumentali;

b)	 la semeiotica;
c)	la diagnosi: confrontando le risultanze del quadro clini-

co con il riscontro oggettivo degli esami e degli accerta-
menti strumentali;

d)	il nesso causale: per dare consistenza possibilistica e 
probabilistica all’origine post traumatica della patologia 
dovrà essere effettuata una rigorosa valutazione dei cri-
teri medico legali di giudizio sul nesso di causa;

e)	la stabilizzazione del quadro clinico;
f)	la quantificazione del danno: le maggiori problematiche 

sono rappresentate dalla difficoltà di coniugare il singolo 
quadro patologico con le voci tabellari dei Baremès e 
delle voci tabellari stesse, avendo particolare riguardo 
dei parametri clinici, del quadro anatomo-radiografico 
e delle variabili cliniche, che necessariamente dovranno 
essere portate a sostegno di una idonea valutazione del 
danno.

In ambito INAIL l’emanazione del D.L. n. 38 del 2000 ha 
ampliato l’ambito delle tutele nella qualificazione e quantifi-
cazione del danno indotto da agenti di rischio occupazionale, 

non rimanendo più l’oggetto dell’assicurazione limitato alla 
capacità lavorativa, di tipo generico, ma allargandosi all’inte-
grità psicofisica, tanto che si parla di danno biologico.

Nel caso della CRPS tipo I, il dolore andrebbe distinto e 
caratterizzato, come singola manifestazione patologica sgan-
ciata dalla menomazione, ossia non più dalla stessa interdi-
pendente, quale entità clinica e morbosa da valutare separa-
tamente, vista la dominanza di tale tipo di sintomo su tutti gli 
altri considerabili. 

In realtà i problemi valutativi principali nelle forme di 
tutela INAIL, per quanto riguarda la CRPS tipo I, risiedono, 
vista la complessa concatenazione di eventi eziologici e pato-
genetici tipici della malattia, soprattutto nel riconoscimento 
dell’evento come infortunio sul lavoro. Ricordiamo che l’in-
fortunio sul lavoro deve originare da una causa violenta che 
agisca in un arco temporale molto ristretto, ossia quello relati-
vo al turno di lavoro.

La CRPS tipo I, manifestatasi ad una certa distanza di tem-
po da un ben identificato evento traumatico, deve comunque 
dar luogo al trattamento previdenziale con il riconoscimento 
di tutte le tutele. 

Il vero problema sussiste nel fatto che trattandosi, anam-
nesticamente, di un pregresso infortunio magari di modesta 
entità, la dimostrazione del nesso di causalità materiale fra 
singolo evento lesivo e quadro patologico può risultare molto 
indaginosa e molto difficile, non esistendo una proporzionalità 
fra la forza lesiva del sinistro sofferto e le sue conseguenze.

Inoltre, un infortunio di modesta entità,  ad esempio senza 
frattura, può indurre il dipendente a non sottoporsi aa visita 
medica, rendendo la ricerca del precedente anamnestico diffi-
coltosa ovvero impossibile.

Da ultimo un infortunio già riconosciuto dall’INAIL e che 
manifesti, a distanza di tempo, le sembianze di una CRPS tipo 
I, potrebbe indurre il medico previdenziale a sospettare una 
esagerazione della sintomatologia, senza accorgersi dell’esi-
stenza di questo sopravvenuto particolare quadro nosologico, 
trovando, magari, una pratica soluzione nella chiusura in sta-
bilizzazione dell’evento infortunistico o rimandando il quadro 
clinico all’attenzione dell’INPS, per cercare, nel corso della 
collegiale INPS/INAIL, di sostenere la natura di malattia con-
nessa.

Una corretta diagnosi di questa sindrome, in base al qua-
dro clinico, al precedente di un infortunio lavorativo, al crite-
rio di sede, come nel caso del trauma, fratturativo o meno, a 
carico specie degli arti superiori e del radio, dovrebbe portare 
invece al riconoscimento della tutela INAIL.

Nel caso dell’eziologia legata invece che ad un unico 
evento a più microtraumi, la patologia deve farsi rientrare nel 
novero delle malattie professionali tutelate dall’INAIL, e più 
precisamente tra le patologie muscoloscheletriche. A rendere 
ancora più complessa la valutazione è il fatto che nelle tabelle 
del danno biologico INAIL (decreto 32 del 2000) non esiste 
una voce tabellare specifica, e quindi dovrà effettuarsi l’iter 
per il riconoscimento della malattia non tabellata.

Per quanto riguarda le tutele previdenziali e assistenziali 
afferenti all’INPS, la CRPS tipo I, nelle sue forme più esa-
sperate e avanzate (fase atrofica e stadio III della malattia) 
potrebbe dar luogo al riconoscimento dell’assegno ordinario 
di invalidità (AOI) se va effettivamente a ridurre la capacità 
lavorativa in occupazioni confacenti alle attitudini in misura 
superiore ai due terzi, in base al tipo di lavoro espletato. È da 
considerare, che secondo uno studio di settore, circa 1/3 dei 
pazienti affetti da CRPS tipo I non riprende più il lavoro. Così 
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una perdita funzionale quasi completa dell’uso della mano de-
stra, ad es., nella fase atrofica, stadio III di malattia, o una 
zoppia eclatante con mancata o fortemente ridotta possibilità 
di carico a livello plantare omolaterale, per grave alterazio-
ne morfo-funzionale del piede e compromissione anche delle 
articolazioni contigue, potrebbe dar luogo al riconoscimen-
to dell’assegno di invalidità, nel caso di soggetti di età più 
avanzata e dediti a lavori di tipo prevalentemente manuale. 
Anche negli stadi I e II della malattia un dolore persistente e 
irriducibile, perdurante e ingravescente nel tempo, associato 
ad un più o meno severo impegno funzionale dell’estremità 
affetta può condizionare il riconoscimento del predetto as-
segno ordinario di invalidità, magari con revisione sanitaria 
ad 1-2 anni. Interessanti sotto il profilo del riconoscimento 
dell’assegno di invalidità si manifestano anche le cosiddette 
osteoporosi regionali transitorie, specie quella classicamente a 
carico dell’anca, in grado di provocare una notevole compro-
missione funzionale a livello dell’articolazione coxofemorale 
affetta, legata o meno ad un pregresso trauma pur di non grave 
entità, con possibile severa ipomiotrofia consensuale del qua-
dricipite femorale, come in qualche caso osservato, con viva 
dolorabilità evocabile nei movimenti attivi e passivi dell’anca, 
con possibile associata zoppia di tipo antalgico. Trattandosi di 
una forme suscettibili nella pressoché totalità dei casi di re-
missione clinica completa nell’arco di diversi mesi, con possi-
bilità di perdurare fino ad un massimo di 24 mesi, si potrebbe 
riconoscere dell’assegno ordinario di invalidità, con revisione 
sanitaria ravvicinata.

Una puntuale raccolta anamnestica, un rigoroso esame 
obiettivo, un’attenta disamina degli accertamenti specialistici 
e strumentali effettuati, un’analisi dettagliata del corteo sinto-
matologico rapportato agli esiti degli esami svolti, sono tutti 
da ritenersi fondamentali elementi di conoscenza ai fini della 
conferma e della formulazione diagnostica e del relativo giu-
dizio medico-legale di merito.

Riguardo, poi, alla valutazione nell’ambito dell’invalidità 
civile (IC), l’algodistrofia, ovvero il Morbo di Sudek o an-
che la dizione più appropriata e corretta che pare essere, come 
verificato in precedenza, la CRPS tipo I, non trova uno spe-
cifico riscontro nel D.M. 5 del febbraio del 1992 che elenca 
le tabelle dell’invalidità civile, per cui la valutazione in tale 
ambito, rapportata alla perdita della capacità lavorativa ge-
nerica, come noto, va espressa e formulata per analogia, con 
voci tabellari presenti. Solo le forme più gravi e negli stadi più 
avanzati della malattia potranno superare la soglia del 46% 
che, come noto, dà diritto al collocamento obbligatorio.

Per quanto riguarda poi i benefici relativi alla legge n. 104 
del 1992, si potrà arrivare al riconoscimento dell’handicap 
non in condizione di gravità (art. 3 comma 1).

Per la valutazione del danno biologico in ambito RC, 
appare opportuno il riferimento valutativo delle recenti  “Li-
nee guida per la valutazione del danno alla persona in ambito 
civilistico”, pubblicate da Giuffrè Editore Milano, edizione 
2016, ed accreditate scientificamente dalla Società Italiana 
di Medicina Legale e delle Assicurazioni (SIMLA), che trat-
tano questa specifica materia, e nelle quali si raccomanda di 
attendere almeno sei mesi dall’esordio dei sintomi (specie se 
non esattamente e completamente rispondenti alla forma di 
presentazione classica della sindrome) prima di procedere ad 
una valutazione medico-legale, che è opportuno sia corredata 
da una relazione specialistica rilasciata da un centro di tera-
pia del dolore, in cui sia riportata una dettagliata rappresen-
tazione dell’evoluzione del quadro clinico e della risposta ai 

trattamenti. È necessario porre attenzione alle forme recidi-
vanti in quanto vi sono soggetti che guariscono, ma che pos-
sono ripresentare il quadro dopo eventi stressanti. Le stesse 
linee guida propongono: nella CRPS Tipo 1 di I° grado una 
maggiorazione da 1/4 a 1/3 della percentuale attribuibile agli 
effetti invalidanti dovuti alla limitazione funzionale, dipen-
dentemente dall’entità delle componenti algiche e distrofiche; 
nella CRPS Tipo l di II° grado una maggiorazione da 1/2 a 
2/3 della percentuale attribuibile agli effetti invalidanti dovuti 
alla limitazione funzionale, dipendentemente dall’entità delle 
componenti algiche e distrofiche; infine, nella CRPS Tipo II 
di II grado una maggiorazione da 1/2 a 2/3 della percentuale 
attribuibile agli effetti invalidanti della lesione nervosa, dipen-
dentemente dall’entità delle componenti algiche e distrofiche.

Vi è da dire che nella valutazione del danno biologico con-
seguente ad incidenti stradali (RCA) con postumi inferiori 
al 10% (micropermanenti) occorre tener conto del D.M. 3 lu-
glio 2003 e dei criteri di valutazione enunciati al comma 3/ter 
dell’art. 32 della Legge 27/2012, che a parere degli scriventi 
deve essere interpretato alla luce delle sentenza n°18773/16 
della Suprema Corte di Cassazione, la quale ha chiarito i prin-
cipi di applicazione dello stesso, specificando che i criteri 
di accertamento e valutazione delle micropermanenti, quali 
quello visivo – clinico – strumentale, non sono da intendersi 
quali gerarchicamente ordinati tra loro né unitariamente intesi, 
ma da utilizzarsi secondo la Leges Artis, per condurre ad una 
obiettività dell’accertamento delle lesioni e dei relativi postu-
mi, pertanto, una diagnosi clinica, supportata da una rigorosa 
indagine anamnestica e dall’individuazione del nesso di causa 
con l’evento denunciato, possono essere considerati elementi 
sufficienti a soddisfare i criteri previsti dalla legge, mentre gli 
accertamenti strumentali, pur rappresentando un utile corolla-
rio alla diagnosi, non risultano indispensabili. 

Nelle citate tabelle del 2003 non è posta alcuna voce per 
l’algodistrofia e quindi, nelle forme più lievi, si dovrà operare 
una valutazione analogica. 

In ambito penale, infine, l’accertamento è estremamente 
complesso in quanto occorre, per il riconoscimento del nesso 
di causa, quella ragionevole certezza che è data dalla comples-
sità della materia, difficile da raggiungere, e si impone l’appli-
cazione della già ricordata metodologia medico legale.

CONCLUSIONI

Le difficoltà valutative dell’algodistrofia impongono il 
massimo rigore metodologico al medico legale che dovrà 
guidare il paziente lungo un corretto iter diagnostico per 
inquadrare poi la sindrome nello specifico ambito di tutela. 
Questo è ancora più vero negli ambiti valutativi dove sono 
previste delle tabelle di legge, cui ci si deve attenere per la 
definizione del danno, specificatamente le tabelle allegate al 
DM del 3 luglio 2003 per la valutazione delle microperma-
nenti in ambito RCA, le tabelle del danno biologico INAIL 
allegate al DM del 12 luglio 2000 e le tabelle per la valuta-
zione delle percentuali d’invalidità civile, allegate al DM del 
05 febbraio1992: non essendo previste voci specifiche per la 
patologia algodistrofica, si può realizzare una sottovalutazio-
ne del quadro invalidante del soggetto, con l’impossibilità 
di raccogliere dei dati che permettano di indagare con mag-
giore esattezza l’epidemiologica del fenomeno che, ad oggi, 
appare fortemente sottovalutato.

Nel sospetto di una sindrome algodistrofica il compito 
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del medico legale sarà, pertanto, quello di guidare il paziente 
lungo un corretto iter diagnostico, per poi orientarlo verso 
il più idoneo ambito di tutela, minimizzando il rischio di 
misconoscimento, e quindi di sottovalutazione, dello stato 
patologico.
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L’artroplastica rimane una delle procedure ortopediche più 
eseguite degli ultimi decenni. Tra i punti di forza di que-

sta tecnica vi è la rapida restitutio della funzionalità dell’ar-
ticolazione compromessa e la possibilità di utilizzare un nu-
mero crescente di devices tecnolgici, anche in combinazione. 
In un background volto al miglioramento della qualità di vita 
di una popolazione sempre più longeva, la tecnica artropla-
stica si è celermente imposta [1]. Questi impianti, pensanti 
inizialmente come definitivi, sono condizionati dalla forma, 
dalla qualità, dal tipo di materiali utilizzati e dallo stress 
meccanico al quale vengono sottoposti che inevitabilmente 
ne modificano le caratteristiche funzionali e la tenuta.  Con 
l’aumento della spettanza di vita e del numero delle procedu-
re artroplastiche eseguite, sono proporzionalmente cresciute 
le complicanze, rendendo necessarie procedure in preceden-
za sconosciute come la revisione della protesi. L’esigenza di 
monitoraggio, regolamentazione e sorveglianza delle protesi 
ortopediche impiantate ha generato l’esigenza di costruire un 
database. Negli anni ‘80 il primo registro nacque in Scandi-
navia e ben presto numerosi altri gemmarono in vari paesi.  
I suddetti registri, a patto di una meticolosa compilazione, 
possono diventare anche un prezioso strumento forense: in-
cludendo tra gli items il nome del paziente ed il numero di 
serie della protesi, si stabilisce una corrispondenza biunivo-
ca paziente-protesi che consente di determinare direttamente 
l’identità del paziente nel caso in cui sia recuperata solo la 
protesi, come nei disastri aerei [2,3], ma anche di stabilire la 
composizione della suddetta protesi in caso di presunte rea-
zioni indesiderate. Ad ora non sono presenti dati epidemio-
logici sulla frequenza delle complicanze allergiche protesi-
correlate. Questo fatto delinea due aspetti interessanti: da un 
lato la stringente necessità di misure diagnostiche attendibili 
per saggiare “l’allergia agli impianti metallici”; dall’altro, la 
mancanza di linee guida comuni, condivise e validate per il 
management delle “allergie”. Oltre a procedure diagnostiche 
consolidate come l’esecuzione dei patch test o test epicuta-
nei con preparazioni specifiche standardizzate [4] (Tab. I) e 

di un esame istologico del tessuto che circonda l’impianto 
[5], vengono utilizzate anche altre procedure quali i dischi 
metallici, costituiti da leghe indentiche a quelle dell’ impian-
to posizionate direttamente sulle cute. La facile reperibilità 
e applicazione di questi dischi li ha pragmaticamente resi 
particolarmente adatti ad uno studio pre-operatorio di tol-
leranza profetica e/o profilattica da parte dei colleghi chi-
rurghi. Purtroppo l’uso dei dischi in lega di metallo nei test 
predittivi difficilmente può consentire di identificare reazio-
ni avverse o difetti di fabbricazione in quanto la penetra-
zione diretta dei metalli attraverso la cute integra è minore 
rispetto al classico patch  test con sostanze diluite in vaselina 
o acqua. La sfida più grande rimane la burocrazia schema-
ticamente rappresentata dalla raccolta dei dati sensibili del 
paziente insieme ai vari consensi informati e alla gestione 
di registri operatori: l’aggiunta di una ricerca allergologica 
inscritta in un background caratterizzato da tempi chirurgici 
sempre più stretti e compiti tecnico-istituzionali sempre più 
pesanti e opprimenti crea una intensa resistenza dei colleghi 
ortopedici. Però con un numero crescente di artroplastiche 
di anca totale e di ginocchio, in gran parte attribuito ai cam-
biamenti demografici nella nostra società, gli interventi di 
revisione endoprotetica stanno diventando una realtà sempre 
più ingerente nell’ambito della chirurgia ortopedica. La sfi-
da futura della sostituzione articolare si gioca non solo sul 
numero degli interventi, ma anche sul numero e la gravità 
delle revisioni con perdita ossea massiccia e segmentale e 
di tessuti molli fortemente compromessi. La funzione pri-
maria degli arti è quella di sostenere il peso corporeo e di 
consentire la deambulazione e pertanto il ripristino durevole 
dei difetti ossei è e riamane mandatorio. Sono state descritte 
molte opzioni chirurgiche per la ricostruzione e la stabiliz-
zazione di difetti ossee massicci che includono, tra l’altro, 
l’uso di endoprotesi, soprattutto nei pazienti neoplastici [6]. 
Il successo di questa procedura è andato via via crescendo 
anche in relazione all’avvento di nuove tecniche di impianto 
e di tecnologie di superficie più moderne, compresi i rivesti-

SUMMARY 

Intolerance reactions to metal im-
plants may be due to metal allergies. 
Pre-implant patch testing should li-
mited to verify and/or exclude metal 
allergies in patients with a clinically 
suspicious medical history. In case 
of implant-related complications – in 
particular following arthroplasty re-
placement such as pain, effusion, skin 

lesions, reduced range of motion or 
implant loosening – firstly orthopae-
dic causes should be ruled out. Thus, 
a careful assessment of the suspected 
metal implant-allergy is mandatory, 
and should be performed by using stan-
dard series, which includes nickel, co-
balt, and chromium assays. Indeed an 
increased body of evidences suggest 
the substantial ineffectiveness to the 
previously described approach; con-

sequently other screening strategies 
are needed. Recently, given the lack of 
additional benefit compared to patch 
testing with standardized metal salt 
preparations, a new technique was pro-
posed, namely lymphocyte transfor-
mation test (LTT). Encouraging results 
are currently described and in our ex-
perience we recommend LTT matched 
with patch tests.
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menti antibatterici [7]. Vi sono poi le cosiddette megaprotesi 
modulari destinate alla sostituzione dell’intero femore, tra 
l’articolazione dell’anca e del ginocchio. La sostituzione fe-
morale totale (TFR) può ripristinare l’integrità femorale e 
consentire ai pazienti di riprendere la deambulazione. 

Nel 2011 in Germania su 232.320 pazienti ricoverati per 
interventi di artroplastica ben 168.486 hanno subito una so-
stituzione del ginocchio, rispettivamente il 10.4% e il 9.5% 
erano interventi di revisione [8]. Analoghi dati italiani non 
sono presenti, tuttavia l’ ipotesi verosimile è che siano simi-
lari. In caso di complicanze postoperatorie a seguito di artro-

plastica sostitutiva, l’identificazione di cause tipiche, quali 
le problematiche meccaniche o le stesse infezioni, è fonda-
mentale [9]. A differenza delle allergie cutanee da contatto 
con nichel, cobalto o cromo [10], frequenti nella popolazio-
ne generale, non esistono analoghi dati inerenti le allergie ai 
metalli come complicanze di sostituzione articolare. I dati 
del registro australiano attestano che il termine “sensibili-
tà al metallo”, come causa della revisione protesica, arrivi 
al  5,7% degli impianti dell’anca e allo 0,9% delle protesi 
di spalla [11]. Nel 2008 un consensus interdisciplinare [12] 
aveva stilato alcune linee giuda precauzionali. Per la prima 
volta nella storia si suggeriva che un paziente allergico ad 
uno specifico metallo non doveva essere operato con un im-
pianto di ginocchio contenente tali metalli. Il consensus in 
esame sanciva anche che, attestata l’allergia ad una metallo, 
una protesi contenete tale metallo si sarebbe potuta utiliz-
zare se e solo se i vantaggi clinico-terapeutici avessero so-
verchiato gli svantaggi. I prerequisiti di queste linee guida 
comprendevano un consenso informato ben documentato 
discusso con il paziente che prendeva in considerazione i 
seguenti aspetti: 

1.	dati ancora poco chiari relativi alla composizione 
dell’impianto e alla frequenza delle reazioni nei pa-
zienti impiantati con leghe alle quali presentano una 
sensibilizzazione di tipo IV, 

2.	non chiaro successo a lungo termine delle alternative 
potenziali, 

3.	il tempo utile di consumo dei modelli standard.

Preso atto dei punti pocanzi descritti, tuttavia gli autori 
principali Thomas e Thomsen ancora consigliavano l’uso di 
protesi metallo su metallo (MoM) per la sostituzione totale 
dell’anca in pazienti con allergia ai metalli. Nel giro di po-
chi anni, però l’elevata percentuale di complicanze osservata 
in alcuni modelli metallo su metallo (MoM) ha portato ad 
una completa inversione di tendenza per gli impianti dell’an-
ca. Nel frattempo, un allarme medico sanitario lanciato dai 
servizi britannici ha messo l’artroplastica sostitutiva con 
impianti metallici sotto stretta osservazione. La Food and 
Drugs Association (FDA) nel 2013, ha sconsigliato l’uso di 
modelli di artroplastica in MoM nei pazienti con allergia ai 
metalli. In un sondaggio a livello nazionale di membri attivi 
del gruppo di lavoro tedesco (Arbeitsgemeinschaft Endopro-
thetik), sono state fornite informazioni sull’argomento “al-
lergia” sulle già citate 122.159 artroplastiche sostitutive ef-
fettuate nel 2009 [13]. La sensibilizzazione degli ortopedici 
alla problematica aveva portato ad un’inversione di tendenza 
testimoniata dai dati raccolti: su 1.530 pazienti con allergie 
conosciute al nichel o al cobalto, 1.285 (84%) erano stati 
trattati in prevenzione con un impianto alternativo adatto per 
pazienti con allergia metallica. Queste protesi erano fabbri-
cate con materiali alternativi quali il titanio e le sue leghe, 
materiali ceramici, o anche con impianti con rivestimenti di 
ceramica / titanio o multistrato ottenendo una buona tolle-
ranza immunologica non a discapito della funzionalità. Ad 
oggi i materiali più utilizzati per l’osteosintesi e gli stents 
sono in acciaio inossidabile o in leghe di titanio. Sebbene il 
principale componente dell’acciaio inossidabile sia il ferro, 
sono contenuti anche circa 12-15% di nichel (Ni), 18% di 
cromo (Cr), fino al 2% di manganese ed il 3.5% di molibdeno 
(Mo). Nell’artroplastica sostitutiva si privilegiano le leghe di 
cobalto-cromo-molibdeno (CoCrMo), seguite da quelle di ti-

Tabella I

APTENI 

  1  Nichel solfato 
  2  Cobalto cloruro 
  3  Zinco cloruro  
  4  Bicromato di potassio 
  5  Cromo cloruro 
  6  Molibdeno cloruro
  7  Molibdeno 
  8  Manganese cloruro 
  9  Manganese ossido 
10  Vanadio cloruro 
11  Vanadio
12  Zirconio cloruro
13  Titanio-IV-ossido 
14  Titanio nitride 
15  Titanio biossido 
16  Titanio ossalato 
17  Titanato di calcio 
18  Rame solfato 
19  Rame ossido 
20  Indio cloruro 
21  Niobio cloruro
22  Alluminio cloroesaidrato 
23  Tungsteno 
24  Argento nitrato 
25  Tantalio 
26  Ferro cloruro 
27  Benzoilperossido 
28  Metilmetacrilato 
29  Trietilenglicoledimetacrilato 
30  Etilenglicoldimetacrilato 
31  2-Idrossietilmetacrilato 
32  Tetraetilenglicoledimetacrilato 
33  Bis-GMA 
34  Tetraidrofurfuril-2-metacrilato 
35  Uretano di metacrilato 
36  Idrossipropilmetacrilato 
37  idrochinone monobenziletere 
38  N N dimetil paratoluidina 
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tanio, raramente quelle di zirconio. Le parti scorrevoli inclu-
dono polietilene o ceramica.  La composizione percentuale 
delle leghe CoCrMo è schematizzata da un 64% di cobalto, 
28% di cromo, il 6% di molibdeno e fino al 1% di nichel 
[14]. La percentuale dei metalli di fabbricazione, o meglio 
la proporzione fra questi, non riflette affatto le percentuali 
rilasciate in vivo per i fenomeni di corrosione ed abrasione. 
Come accennato in precedenza, l’acciaio inossidabile con-
tiene una percentuale di nickel molto più elevata rispetto alle 
leghe di CoCrMo [14]. Le leghe di titanio sono, invece, di 
solito costituite principalmente da titanio, ma anche da al-
luminio, vanadio e niobio. Il titanio è considerato puro se 
presente in più del 99%. La formazione di particelle abrasive 
causate dalla corrosione e dall’usura delle protesi (wearing) 
provoca il rilascio di ioni metallici in vivo. Da questo assun-
to, in base al rilascio dei loro componenti, i dischi di metallo 
in lega potrebbero anche essere utilizzati come test in caso 
di sospetta allergia ai metalli. Le leghe metalliche utilizzate 
per gli impianti spesso contengono numerosi metalli diversi. 
A causa della corrosione e dell’abrasione, gli ioni metallici 
vengono rilasciati nel tessuto circostante, il tutto è confer-
mato da studi in vivo e test di eluizione con dischi in lega 
di metallo. I preparati per i patch test standardizzati e testati 
sono attualmente disponibili solo per il nichel, il cobalto e il 
cromo (cromato), mentre i test con altri metalli e/o sali me-
tallici non presentano alcun tipo di validazione scientifica. 
L’esecuzione dei patch tests standardizzati richiede grande 
esperienza in dermatologia e allergologia ed è di difficile va-
lutazione per un non specialista. I pochi studi disponibili che 
utilizzano dischi in lega dimostrano una scarsa correlazione 
con le reazioni evidenziabili con preparazioni standardizza-
te, quali il solfato di nichel, il cloruro di cobalto e il bicro-
mato di potassio. Così, ad esempio, solo il 7% dei pazienti 
allergici al nichel, il 25% di quelli allergici al cromo e il 31% 
di quelli allergici al cobalto hanno avuto una positività ai 
dischi CoCrMo. Similmente un nostro studio retrospettivo 
ha confermato l’importanza dell’anamnesi, ma ha rivelato 
che i pazienti negativi si possono sensibilizzare senza però 
elicitare il fenotipo patologico[15]. In conseguenza della 
massiccia e variegata presenza di metalli in una protesi, ad 
ora non è possibile affermare con certezza quale di questi 
possa fungere da primum movens. In definitiva la sperimen-
tazione con dischi in lega di metallo crea difficoltà nell’inter-
pretare di potenziali reazioni positive. Data la mancanza di 
vantaggi aggiuntivi rispetto ai patch test standardizzati con 
sali metallici, non consigliamo di eseguire prove con dischi 
in lega. Per dovizia di particolare è ben chiarire anche che 
l’utilizzo indiscriminato dei patch tests scevro da un appiglio 
anamnestico suggestivo è ugualmente da sconsigliare visto il 
fenomeno della sensibilizzazione che non necessariamente 
si concretizza in allergia. Pertanto i patch tests predittivi in 
pazienti con sospetta allergia ai metalli e quelli con protesi 
revisionate sono i soli tests che possono essere eseguiti per 
evitare problemi gravi pre e post chirurgici. Volendo inda-
gare a fondo tale tematica, un suggerimento potrebbe essere 
quello di affiancarli ad un test in vitro detto di Trasformazio-
ne Linfocitaria (LTT) che indaga un pannello ampio di 12 
metalli. I linfociti dei pazienti sensibilizzati, messi a contatto 
con un determinato metallo “reattivo”, reagiscono in vitro 
moltiplicandosi. Questa proliferazione è valutata quali/quan-

titativamente e conferisce la verosimiglianza dell’allergia ai 
metalli.  Per questo motivo valutando i pazienti positivi al 
patch test con l’LTT si avrebbe una maggiore sicurezza.

Il problema delle allergie agli impianti protesici ortope-
dici è pertanto tutt’altro che risolto e solo ulteriori studi pro-
spettici potranno garantire la stesura di linee guida adeguate 
all’importanza della patologia.
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The Fragility Fracture Network 
 D. Marsh1, P. Falaschi2i
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The Fragility Fracture Network (FFN) held its 6th Global 
Congress on Fragility Fractures in Malmö, Sweden, from 

24-26th August 2017, attended by eight participants from Italy. 
The steady growth of these Congresses was continued, with a 
total of 466 attendees from 40 countries and 202 submitted ab-
stracts. The 5th Congress last year had been held in Rome.

The FFN is a multidisciplinary global organisation, focu-
sed on the prevention and management of fragility fractures. 
Orthopaedic surgeons are the largest professional discipline 
within it, but only comprise about half the membership. It 
was formed in 2011, in response to the approaching tsuna-
mi of fragility fractures, particularly hip fractures, caused by 
the ageing population worldwide. In Europe, a doubling of 
hip fracture numbers is predicted for the next 25 years; in the 
emerging economies of SE Asia and Latin America, due to 
the different trajectory of their demographic change, a six-fold 
increase is predicted over that time period. Current healthcare 
systems will not be able to cope with this.

The FFN’s response to this epidemiological emergency is 
built on two pillars of equal importance: (i) prevent as many 
hip fractures as possible, by secondary prevention following 
every fragility fracture and (ii) treat those fractures that do 
occur in the most efficient and cost-effective way, which has 
been shown to be orthogeriatric co-management. These will 
be explained below.

The Vision of the FFN [1] is:
A world where anybody who sustains a fragility fracture 

achieves the optimal recovery of independent function and 
quality of life, with no further fractures.

The Mission of the FFN is:
To optimise globally the multidisciplinary management of 

the patient with a fragility fracture, including secondary pre-
vention.

In all countries, the medico-political priority given to fra-
gility fractures is well below that given to conditions such as 
myocardial infarction and stroke, despite the fact that their 
threat to life, and the quality of life, are of similar magnitu-
des. Experience in many countries now confirms that the only 
way to change this on a large scale is by influencing healthca-
re policy at a national level. Furthermore, significant impact 
on national policy is very difficult for one discipline, such as 
Trauma and Orthopaedics (T&O), to achieve on its own. 

ORTHOGERIATRIC CO-MANAGEMENT

All T&O surgeons know that the age and medical com-
plexity of patients presenting with hip fracture are increasing. 

The fracture is almost always accompanied by varying degre-
es of frailty and multiple comorbidities. It is these aspects, not 
the fracture, that constitute a threat to life and are the reason 
for long and expensive treatment. Older systems, that rely on 
these aspects being managed by orthopaedic surgeons, with 
occasional referral to physician colleagues only when pro-
blems arise, are no longer fit for purpose. Co-management, on 
an orthopaedic ward but with regular multidisciplinary input, 
has been shown in multiple countries to be better for the pa-
tient and more cost-effective [2].

The term “orthogeriatrics” derives from the fact that the 
pioneers of this approach were geriatricians. However, it is not 
the case that such a service can only be provided when there 
is an abundant supply of geriatricians. Other internal medicine 
doctors can provide the necessary skills, as long as they under-
stand the principles of management of frailty in older patients 
and are familiar with protocols for minimising the risk of the 
many complications, such as delirium, that frequently arise.

Orthopaedic-medical collaboration is not only effective at 
the local, clinical level. It is also very powerful at national 
level, in bringing about change in healthcare policy. If a single 
discipline approaches government and seeks help, it is assu-
med that they are acting at least partly in self-interest. Several 
disciplines saying the same thing together is much more po-
werful and persuasive. Furthermore, the argument is greatly 
strengthened when it is accompanied by hard data. One way 
of generating relevant data is by continuous audit of hip frac-
ture care – the numbers and casemix with simple measures of 
process and outcome. This has produced large-scale positive 
change in several countries already and the FFN is promoting 
its dissemination worldwide [3].

SECONDARY PREVENTION

Following a fragility fracture, the risk of a further fracture 
is at least double the risk in people who have not had a pre-
vious fracture. In the case of multiple osteoporotic vertebral 
fractures – even asymptomatic ones – that risk can be incre-
ased up to 12 times. This means that the most cost-effective 
preventive treatments are those that are provided to existing 
fracture patients; every fragility fracture patient should be 
assessed for fracture risk and treated if necessary. However, 
world-wide, only around 20% of such patients are assessed; 
this is a massive treatment gap that is inexcusable. The clini-
cal model that successfully overcomes this deficiency is the 
‘Fracture Liaison Service’ (FLS). If implemented reliably, this 
too is cost-effective – in fact it is cost-saving – it is cheaper to 
do it than not to do it [4].

So these are the two main messages of the FFN: multidi-
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JONEXA
COMPOSIZIONE
Jonexa è un liquido viscoelastico sterile, incolore, apirogeno, a 
pH neutro e con osmolalità compatibile con il liquido sinoviale. 
Jonexa è un derivato dall’hylastan, un gel di ialuronato di sodio 
(HA) chimicamente crosslinkato con divinilsulfone e un liquido 
di ialuronato di sodio. Jonexa è una miscela composta da un 
gel di hylastan e un liquido a base di HA nel rapporto gel-liqui-
do di 80:20. Lo ialuronato di sodio utilizzato nella preparazione 
del Jonexa è ottenuto da fermentazione batterica. Lo ialurona-
no (ialuronato di sodio) è uno zucchero complesso naturale ap-
partenente alla famiglia dei glicosaminoglicani costituita da un 
polimero a catena lunga di unità disaccaridiche ripetute di D-gli-
curonato di sodio e N-acetil-D-glucosamina, unite per mezzo di 
legami glicosidici β-1,3 e β-1,4.
1 ml di Jonexa contiene polimeri di ialuronano (modificati e im-
modificati) 10,5 ± 1 mg, cloruro di sodio 8,5 mg, idrogeno fosfato 
disodico eptaidrato 2,2 mg, diidrogeno fosfato sodicomonoidra-
to 0,26 mg, acqua per preparazioni iniettabili (WFI) q.b.
CARATTERISTICHE
Jonexa è metabolizzato nell’organismo in modo biologicamente 
simile allo ialuronano. Lo ialuronano è uno dei componenti del 
liquido sinoviale e ne determina le caratteristiche di viscoelasti-
cità. Le proprietà meccaniche (viscoelastiche) di Jonexa sono 
simili a quelle del liquido sinoviale e superiori rispetto a quelle del-
le soluzioni a base di ialuronano immodificato di simile concen-
trazione. Jonexa ha un’elasticità (storage modulus G’) a 5 Hz fra i 
20 e i 150 Pascal (Pa) ed una viscosità dinamica (shear viscosity) 
(η) compresa tra i 30 e i 100 Pascal/secondo (Pas) misurata a 1 
s-1. L’elasticità e la viscosità del liquido sinoviale del ginocchio in 
soggetti di età compresa fra i 18 e i 27 anni, misurate con una 
tecnica sovrapponibile a 2,5 Hz, sono rispettivamente pari a G’ 
= 117 Pa e G” = 45 Pa. Le siringhe precaricate con Jonexa sono 
sterilizzate al termine di ogni processo produttivo mediante ca-
lore.
INDICAZIONI E USO
• Jonexa ricostituisce temporaneamente la viscoelasticità del li-
quido sinoviale;
• Jonexa apporta benefici clinici ai pazienti in tutti gli stati di artrosi 
delle articolazioni;
• Jonexa è più efficace nei pazienti che utilizzano attivamente e 
regolarmente l’articolazione affetta dalla patologia;
• Jonexa raggiunge il suo effetto terapeutico tramite la viscosup-
plementazione, un processo attraverso il quale lo stato fisiologico 
e le caratteristiche reologiche dei tessuti dell’articolazione artrosi-
ca vengono ripristinati. Jonexa è indicato per l’uso intra-articolare 
soltanto da parte di un medico per il trattamento sintomatico del 
dolore associato all’artrosi del ginocchio. La viscosupplementa-
zione con Jonexa è indicata per alleviare il dolore e le limitazioni 
funzionali, permettendo un movimento più esteso dell’articolazio-
ne.
CONTROINDICAZIONI
• Non somministrare Jonexa a pazienti con ipersensibilità nota 
(allergia) alle preparazioni a base di ialuronano (ialuronato di so-
dio).
• Jonexa non deve essere utilizzato in presenza di infezioni o gra-
vi infiammazioni o di dermopatie o infezioni cutanee nell’area 
sede dell’iniezione.
• Jonexa non deve essere utilizzato se prima dell’iniezione si è 
verificato un versamento intra-articolare di notevole entità.
• Jonexa non deve essere iniettato nell’articolazione in presenza 
di stasi venosa o linfatica nell’arto affetto dalla patologia.
AVVERTENZE
• Non usare in concomitanza disinfettanti contenenti sali di am-
monio quaternario per la preparazione della cute in quanto in 
loro presenza lo ialuronano potrebbe precipitare.
• Non iniettare al di fuori dell’articolazione o nei tessuti o nella 
capsula sinoviale.
• Non iniettare all’interno di un vaso.
PRECAUZIONI
• La sicurezza e l’efficacia di Jonexa per condizioni diverse 
dall’artrosi del ginocchio non sono state stabilite.
• Come per tutte le procedure invasive relative alle articolazioni, 
si raccomanda che il paziente eviti qualsiasi attività motoria ec-
cessiva dopo l’iniezione intra-articolare e che riprenda la piena 
attività entro qualche giorno.
• Jonexa non è stato sperimentato nelle donne in gravidanza o 
in bambini/ragazzi di età inferiore a 18 anni.
• Deve essere adottata una tecnica di somministrazione rigoro-
samente asettica.
• Non usare Jonexa se la confezione è aperta o danneggiata. Il 
contenuto della siringa è sterile e monouso. Il contenuto della si-
ringa deve essere usato immediatamente dopo l’apertura della 

confezione. Gettare ogni residuo di hylastan SGL-80 inutilizzato. 
Non risterilizzare Jonexa.
EFFETTI INDESIDERATI
• In uno studio clinico controllato, gli effetti indesiderati a cari-
co del ginocchio target più frequentemente riportati durante la 
fase di trattamento iniziale considerati correlati al trattamento di 
studio e/o alla procedura includono artralgia, rigidità e edema 
articolare.
• “Altri” effetti indesiderati (quelli verificatisi non a carico del gi-
nocchio target) considerati correlati al trattamento di studio e/o 
alla procedura comprendevano contusione, disgeusia (altera-
zione del senso del gusto), cefalea, irritazione cutanea, nausea 
e vomito.
• Gli effetti indesiderati riportati nella fase di ripetizione del tratta-
mento per il ginocchio target e gli “altri” effetti indesiderati sono 
risultati simili per natura e frequenza agli eventi che si sono mani-
festati durante la fase iniziale del trattamento.
• Il profilo di sicurezza dalla fase iniziale del trattamento dello 
studio è stato confermato durante la fase di ripetizione del trat-
tamento, indicando nessun aumento di effetti collaterali nei pa-
zienti sottoposti a trattamento ripetuto con Jonexa.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
• Iniettare a temperatura ambiente.
• Attenersi rigorosamente a tecniche asettiche.
• L’uso di anestetici topici e sottocutanei non è necessario; il loro 
utilizzo è a discrezione del medico.
• Utilizzare solo aghi dal calibro 18 al calibro 20.
• Rimuovere il liquido sinoviale o il versamento prima di ogni inie-
zione di Jonexa. Aspirare delicatamente l’articolazione.
• Non utilizzare la stessa siringa per aspirare il liquido sinoviale e 
per iniettare Jonexa, ma usare lo stesso ago da calibro 18 a ca-
libro 20.
• Estrarre la siringa di Jonexa dalla confezione tenendo stretto il 
corpo della siringa senza toccare lo stelo dello stantuffo.
• Prestare particolare attenzione durante la rimozione del bec-
cuccio della siringa di Jonexa utilizzando procedure strettamen-
te asettiche.
• Per garantire una tenuta perfetta ed evitare la fuoriuscita du-
rante la somministrazione,  assicurarsi che l’ago sia saldamente 
inserito sulla siringa tenendo ben saldo il connettore Luer.
• Non serrare o esercitare un’eccessiva pressione durante l’ap-
plicazione dell’ago o la rimozione della protezione dell’ago in 
quanto si potrebbe rompere la punta della siringa.
• Iniettare Jonexa solo nello spazio sinoviale.
LINEE GUIDA PER IL DOSAGGIO
Il regime di trattamento raccomandato è di un’iniezione intra-ar-
ticolare secondo lo schema posologico di una iniezione (4 ml) 
di Jonexa o due iniezioni (4 ml ciascuna) di Jonexa a distanza di 
due settimane l’una dall’altra.
Il regime di trattamento può essere ripetuto dopo 26 settimane 
dal trattamento iniziale se giustificato dai sintomi del paziente.
DURATA DELL’EFFETTO
È stata dimostrata una durata massima dell’effetto del Jonexa 
fino a 26 settimane dopo una singola iniezione o dopo due inie-
zioni. È stata anche dimostrata la durata dell’effetto di un ciclo 
ripetuto di trattamento con Jonexa fino ad ulteriori 26 settima-
ne. Il trattamento con Jonexa interessa solo l’articolazione sede 
dell’iniezione e non produce un effetto sistemico generale.
CONTENUTO PER 1ml
Jonexa contiene i componenti elencati nella Tabella 1.
Tabella 1: Componenti di Jonexa

Componente Contenuto per 1 ml
Polimeri di ialuronano 
(modificati e immodificati) 10,5 ± 1 mg

Cloruro di sodio 8,5 mg

Idrogeno fosfato disodico 
eptaidrato 2,2 mg

Diidrogeno fosfato sodico 
monoidrato 0,26 mg

Acqua per preparazioni 
iniettabili q.b.

CONFEZIONE
Il contenuto di ogni siringa di Jonexa è sterile e apirogeno. Jo-
nexa è fornito in una siringa di vetro da 5 ml precaricata con 
circa 4 ml di Jonexa.
Conservare Jonexa a una temperatura fra 2 e 30°C.

Repertorio Ministeriale dei dispositivi medici: 284766/R
Codice CND: P900402
Dispositivo Medico       0086

1 siringa pre-riempita da 5 ml             150,00 €
contenente 4 ml di Hylastan 
Dispositivo Medico 

412/00

sciplinary co-management of the acute fracture episode and 
secondary prevention after every fragility fracture. The distil-
lation of the experience described above is the FFN’s Strate-
gic focus:

In the next five years, the FFN will facilitate national mul-
tidisciplinary alliances which lead to:

·	 Consensus guidelines
·	 Quality standards
·	 Systematic performance measurement  

for the care of older people with fragility fracture.

This formulation stresses the fact that the necessary policy 
change can only happen at national (rather than international) 
level. One of the most important sessions in the recent Con-
gress discussed this aspect and shared experience between se-
ven countries about their progress in creating and using appro-
priate multidisciplinary alliances. Established national FFNs 
from Japan and India made their reports and then five other 
countries’ representatives discussed their aims and challenges. 
Italy was represented by L. Pietrogrande (Orthopaedics, Mi-

lan) and C. Ruggiero (Geriatrics, Perugia), who reported that 
there are already 15 to 20 fracture units in Italy with orthoge-
riatric co-managed services. However, they pointed out that, 
while there are organisations of T&O surgeons and organisa-
tions of geriatricians who can see the problem quite clearly, 
there remains a need for an organisation in which both can 
come together and speak with one voice.
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JONEXA
COMPOSIZIONE
Jonexa è un liquido viscoelastico sterile, incolore, apirogeno, a 
pH neutro e con osmolalità compatibile con il liquido sinoviale. 
Jonexa è un derivato dall’hylastan, un gel di ialuronato di sodio 
(HA) chimicamente crosslinkato con divinilsulfone e un liquido 
di ialuronato di sodio. Jonexa è una miscela composta da un 
gel di hylastan e un liquido a base di HA nel rapporto gel-liqui-
do di 80:20. Lo ialuronato di sodio utilizzato nella preparazione 
del Jonexa è ottenuto da fermentazione batterica. Lo ialurona-
no (ialuronato di sodio) è uno zucchero complesso naturale ap-
partenente alla famiglia dei glicosaminoglicani costituita da un 
polimero a catena lunga di unità disaccaridiche ripetute di D-gli-
curonato di sodio e N-acetil-D-glucosamina, unite per mezzo di 
legami glicosidici β-1,3 e β-1,4.
1 ml di Jonexa contiene polimeri di ialuronano (modificati e im-
modificati) 10,5 ± 1 mg, cloruro di sodio 8,5 mg, idrogeno fosfato 
disodico eptaidrato 2,2 mg, diidrogeno fosfato sodicomonoidra-
to 0,26 mg, acqua per preparazioni iniettabili (WFI) q.b.
CARATTERISTICHE
Jonexa è metabolizzato nell’organismo in modo biologicamente 
simile allo ialuronano. Lo ialuronano è uno dei componenti del 
liquido sinoviale e ne determina le caratteristiche di viscoelasti-
cità. Le proprietà meccaniche (viscoelastiche) di Jonexa sono 
simili a quelle del liquido sinoviale e superiori rispetto a quelle del-
le soluzioni a base di ialuronano immodificato di simile concen-
trazione. Jonexa ha un’elasticità (storage modulus G’) a 5 Hz fra i 
20 e i 150 Pascal (Pa) ed una viscosità dinamica (shear viscosity) 
(η) compresa tra i 30 e i 100 Pascal/secondo (Pas) misurata a 1 
s-1. L’elasticità e la viscosità del liquido sinoviale del ginocchio in 
soggetti di età compresa fra i 18 e i 27 anni, misurate con una 
tecnica sovrapponibile a 2,5 Hz, sono rispettivamente pari a G’ 
= 117 Pa e G” = 45 Pa. Le siringhe precaricate con Jonexa sono 
sterilizzate al termine di ogni processo produttivo mediante ca-
lore.
INDICAZIONI E USO
• Jonexa ricostituisce temporaneamente la viscoelasticità del li-
quido sinoviale;
• Jonexa apporta benefici clinici ai pazienti in tutti gli stati di artrosi 
delle articolazioni;
• Jonexa è più efficace nei pazienti che utilizzano attivamente e 
regolarmente l’articolazione affetta dalla patologia;
• Jonexa raggiunge il suo effetto terapeutico tramite la viscosup-
plementazione, un processo attraverso il quale lo stato fisiologico 
e le caratteristiche reologiche dei tessuti dell’articolazione artrosi-
ca vengono ripristinati. Jonexa è indicato per l’uso intra-articolare 
soltanto da parte di un medico per il trattamento sintomatico del 
dolore associato all’artrosi del ginocchio. La viscosupplementa-
zione con Jonexa è indicata per alleviare il dolore e le limitazioni 
funzionali, permettendo un movimento più esteso dell’articolazio-
ne.
CONTROINDICAZIONI
• Non somministrare Jonexa a pazienti con ipersensibilità nota 
(allergia) alle preparazioni a base di ialuronano (ialuronato di so-
dio).
• Jonexa non deve essere utilizzato in presenza di infezioni o gra-
vi infiammazioni o di dermopatie o infezioni cutanee nell’area 
sede dell’iniezione.
• Jonexa non deve essere utilizzato se prima dell’iniezione si è 
verificato un versamento intra-articolare di notevole entità.
• Jonexa non deve essere iniettato nell’articolazione in presenza 
di stasi venosa o linfatica nell’arto affetto dalla patologia.
AVVERTENZE
• Non usare in concomitanza disinfettanti contenenti sali di am-
monio quaternario per la preparazione della cute in quanto in 
loro presenza lo ialuronano potrebbe precipitare.
• Non iniettare al di fuori dell’articolazione o nei tessuti o nella 
capsula sinoviale.
• Non iniettare all’interno di un vaso.
PRECAUZIONI
• La sicurezza e l’efficacia di Jonexa per condizioni diverse 
dall’artrosi del ginocchio non sono state stabilite.
• Come per tutte le procedure invasive relative alle articolazioni, 
si raccomanda che il paziente eviti qualsiasi attività motoria ec-
cessiva dopo l’iniezione intra-articolare e che riprenda la piena 
attività entro qualche giorno.
• Jonexa non è stato sperimentato nelle donne in gravidanza o 
in bambini/ragazzi di età inferiore a 18 anni.
• Deve essere adottata una tecnica di somministrazione rigoro-
samente asettica.
• Non usare Jonexa se la confezione è aperta o danneggiata. Il 
contenuto della siringa è sterile e monouso. Il contenuto della si-
ringa deve essere usato immediatamente dopo l’apertura della 

confezione. Gettare ogni residuo di hylastan SGL-80 inutilizzato. 
Non risterilizzare Jonexa.
EFFETTI INDESIDERATI
• In uno studio clinico controllato, gli effetti indesiderati a cari-
co del ginocchio target più frequentemente riportati durante la 
fase di trattamento iniziale considerati correlati al trattamento di 
studio e/o alla procedura includono artralgia, rigidità e edema 
articolare.
• “Altri” effetti indesiderati (quelli verificatisi non a carico del gi-
nocchio target) considerati correlati al trattamento di studio e/o 
alla procedura comprendevano contusione, disgeusia (altera-
zione del senso del gusto), cefalea, irritazione cutanea, nausea 
e vomito.
• Gli effetti indesiderati riportati nella fase di ripetizione del tratta-
mento per il ginocchio target e gli “altri” effetti indesiderati sono 
risultati simili per natura e frequenza agli eventi che si sono mani-
festati durante la fase iniziale del trattamento.
• Il profilo di sicurezza dalla fase iniziale del trattamento dello 
studio è stato confermato durante la fase di ripetizione del trat-
tamento, indicando nessun aumento di effetti collaterali nei pa-
zienti sottoposti a trattamento ripetuto con Jonexa.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
• Iniettare a temperatura ambiente.
• Attenersi rigorosamente a tecniche asettiche.
• L’uso di anestetici topici e sottocutanei non è necessario; il loro 
utilizzo è a discrezione del medico.
• Utilizzare solo aghi dal calibro 18 al calibro 20.
• Rimuovere il liquido sinoviale o il versamento prima di ogni inie-
zione di Jonexa. Aspirare delicatamente l’articolazione.
• Non utilizzare la stessa siringa per aspirare il liquido sinoviale e 
per iniettare Jonexa, ma usare lo stesso ago da calibro 18 a ca-
libro 20.
• Estrarre la siringa di Jonexa dalla confezione tenendo stretto il 
corpo della siringa senza toccare lo stelo dello stantuffo.
• Prestare particolare attenzione durante la rimozione del bec-
cuccio della siringa di Jonexa utilizzando procedure strettamen-
te asettiche.
• Per garantire una tenuta perfetta ed evitare la fuoriuscita du-
rante la somministrazione,  assicurarsi che l’ago sia saldamente 
inserito sulla siringa tenendo ben saldo il connettore Luer.
• Non serrare o esercitare un’eccessiva pressione durante l’ap-
plicazione dell’ago o la rimozione della protezione dell’ago in 
quanto si potrebbe rompere la punta della siringa.
• Iniettare Jonexa solo nello spazio sinoviale.
LINEE GUIDA PER IL DOSAGGIO
Il regime di trattamento raccomandato è di un’iniezione intra-ar-
ticolare secondo lo schema posologico di una iniezione (4 ml) 
di Jonexa o due iniezioni (4 ml ciascuna) di Jonexa a distanza di 
due settimane l’una dall’altra.
Il regime di trattamento può essere ripetuto dopo 26 settimane 
dal trattamento iniziale se giustificato dai sintomi del paziente.
DURATA DELL’EFFETTO
È stata dimostrata una durata massima dell’effetto del Jonexa 
fino a 26 settimane dopo una singola iniezione o dopo due inie-
zioni. È stata anche dimostrata la durata dell’effetto di un ciclo 
ripetuto di trattamento con Jonexa fino ad ulteriori 26 settima-
ne. Il trattamento con Jonexa interessa solo l’articolazione sede 
dell’iniezione e non produce un effetto sistemico generale.
CONTENUTO PER 1ml
Jonexa contiene i componenti elencati nella Tabella 1.
Tabella 1: Componenti di Jonexa

Componente Contenuto per 1 ml
Polimeri di ialuronano 
(modificati e immodificati) 10,5 ± 1 mg

Cloruro di sodio 8,5 mg

Idrogeno fosfato disodico 
eptaidrato 2,2 mg

Diidrogeno fosfato sodico 
monoidrato 0,26 mg

Acqua per preparazioni 
iniettabili q.b.

CONFEZIONE
Il contenuto di ogni siringa di Jonexa è sterile e apirogeno. Jo-
nexa è fornito in una siringa di vetro da 5 ml precaricata con 
circa 4 ml di Jonexa.
Conservare Jonexa a una temperatura fra 2 e 30°C.

Repertorio Ministeriale dei dispositivi medici: 284766/R
Codice CND: P900402
Dispositivo Medico       0086

1 siringa pre-riempita da 5 ml             150,00 €
contenente 4 ml di Hylastan 
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JONEXA
412/00

COMPOSIZIONE
Jonexa è un liquido viscoelastico sterile, incolore, apirogeno, a pH 
neutro e con osmolalità compatibile con il liquido sinoviale. Jonexa 
è un derivato dall’hylastan, un gel di ialuronato di sodio (HA) chimi-
camente crosslinkato con divinilsulfone e un liquido di ialuronato di 
sodio. Jonexa è una miscela composta da un gel di hylastan e un 
liquido a base di HA nel rapporto gel-liquido di 80:20. Lo ialuronato di 
sodio utilizzato nella preparazione del Jonexa è ottenuto da fermen-
tazione batterica. Lo ialuronano (ialuronato di sodio) è uno zucchero 
complesso naturale appartenente alla famiglia dei glicosaminoglica-
ni costituita da un polimero a catena lunga di unità disaccaridiche 
ripetute di D-glicuronato di sodio e N-acetil-D-glucosamina, unite per 
mezzo di legami glicosidici β-1,3 e β-1,4.
1 ml di Jonexa contiene polimeri di ialuronano (modificati e immodi-
ficati) 10,5 ± 1 mg, cloruro di sodio 8,5 mg, idrogeno fosfato disodico 
eptaidrato 2,2 mg, diidrogeno fosfato sodicomonoidrato 0,26 mg, ac-
qua per preparazioni iniettabili (WFI) q.b.
CARATTERISTICHE
Jonexa è metabolizzato nell’organismo in modo biologicamente simile 
allo ialuronano. Lo ialuronano è uno dei componenti del liquido sino-
viale e ne determina le caratteristiche di viscoelasticità. Le proprietà 
meccaniche (viscoelastiche) di Jonexa sono simili a quelle del liquido 
sinoviale e superiori rispetto a quelle delle soluzioni a base di ialuro-
nano immodificato di simile concentrazione. Jonexa ha un’elasticità 
(storage modulus G’) a 5 Hz fra i 20 e i 150 Pascal (Pa) ed una viscosità 
dinamica (shear viscosity) (η) compresa tra i 30 e i 100 Pascal/secon-
do (Pas) misurata a 1 s-1. L’elasticità e la viscosità del liquido sinoviale 
del ginocchio in soggetti di età compresa fra i 18 e i 27 anni, misurate 
con una tecnica sovrapponibile a 2,5 Hz, sono rispettivamente pari 
a G’ = 117 Pa e G” = 45 Pa. Le siringhe precaricate con Jonexa sono 
sterilizzate al termine di ogni processo produttivo mediante calore.
INDICAZIONI E USO
• Jonexa ricostituisce temporaneamente la viscoelasticità del liquido 
sinoviale;
• Jonexa apporta benefici clinici ai pazienti in tutti gli stati di artrosi 
delle articolazioni;
• Jonexa è più efficace nei pazienti che utilizzano attivamente e rego-
larmente l’articolazione affetta dalla patologia;
• Jonexa raggiunge il suo effetto terapeutico tramite la viscosupple-
mentazione, un processo attraverso il quale lo stato fisiologico e le ca-
ratteristiche reologiche dei tessuti dell’articolazione artrosica vengo-
no ripristinati. Jonexa è indicato per l’uso intra-articolare soltanto da 
parte di un medico per il trattamento sintomatico del dolore associato 
all’artrosi del ginocchio. La viscosupplementazione con Jonexa è in-
dicata per alleviare il dolore e le limitazioni funzionali, permettendo un 
movimento più esteso dell’articolazione.
CONTROINDICAZIONI
• Non somministrare Jonexa a pazienti con ipersensibilità nota (aller-
gia) alle preparazioni a base di ialuronano (ialuronato di sodio).
• Jonexa non deve essere utilizzato in presenza di infezioni o gra-
vi infiammazioni o di dermopatie o infezioni cutanee nell’area sede 
dell’iniezione.
• Jonexa non deve essere utilizzato se prima dell’iniezione si è verifica-
to un versamento intra-articolare di notevole entità.
• Jonexa non deve essere iniettato nell’articolazione in presenza di 
stasi venosa o linfatica nell’arto affetto dalla patologia.
AVVERTENZE
• Non usare in concomitanza disinfettanti contenenti sali di ammonio 
quaternario per la preparazione della cute in quanto in loro presenza 
lo ialuronano potrebbe precipitare.
• Non iniettare al di fuori dell’articolazione o nei tessuti o nella capsula 
sinoviale.
• Non iniettare all’interno di un vaso.
PRECAUZIONI
• La sicurezza e l’efficacia di Jonexa per condizioni diverse dall’artrosi 
del ginocchio non sono state stabilite.
• Come per tutte le procedure invasive relative alle articolazioni, si 
raccomanda che il paziente eviti qualsiasi attività motoria eccessiva 
dopo l’iniezione intra-articolare e che riprenda la piena attività entro 
qualche giorno.
• Jonexa non è stato sperimentato nelle donne in gravidanza o in 
bambini/ragazzi di età inferiore a 18 anni.
• Deve essere adottata una tecnica di somministrazione rigorosamen-
te asettica.
• Non usare Jonexa se la confezione è aperta o danneggiata. Il con-
tenuto della siringa è sterile e monouso. Il contenuto della siringa deve 
essere usato immediatamente dopo l’apertura della confezione. Get-
tare ogni residuo di hylastan SGL-80 inutilizzato. Non risterilizzare Jone-
xa.
EFFETTI INDESIDERATI
• In uno studio clinico controllato, gli effetti indesiderati a carico del 
ginocchio target più frequentemente riportati durante la fase di trat-

tamento iniziale considerati correlati al trattamento di studio e/o alla 
procedura includono artralgia, rigidità e edema articolare.
• “Altri” effetti indesiderati (quelli verificatisi non a carico del ginoc-
chio target) considerati correlati al trattamento di studio e/o alla pro-
cedura comprendevano contusione, disgeusia (alterazione del senso 
del gusto), cefalea, irritazione cutanea, nausea e vomito.
• Gli effetti indesiderati riportati nella fase di ripetizione del trattamen-
to per il ginocchio target e gli “altri” effetti indesiderati sono risultati si-
mili per natura e frequenza agli eventi che si sono manifestati durante 
la fase iniziale del trattamento.
• Il profilo di sicurezza dalla fase iniziale del trattamento dello studio 
è stato confermato durante la fase di ripetizione del trattamento, in-
dicando nessun aumento di effetti collaterali nei pazienti sottoposti a 
trattamento ripetuto con Jonexa.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
• Iniettare a temperatura ambiente.
• Attenersi rigorosamente a tecniche asettiche.
• L’uso di anestetici topici e sottocutanei non è necessario; il loro utiliz-
zo è a discrezione del medico.
• Utilizzare solo aghi dal calibro 18 al calibro 20.
• Rimuovere il liquido sinoviale o il versamento prima di ogni iniezione 
di Jonexa. Aspirare delicatamente l’articolazione.
• Non utilizzare la stessa siringa per aspirare il liquido sinoviale e per 
iniettare Jonexa, ma usare lo stesso ago da calibro 18 a calibro 20.
• Estrarre la siringa di Jonexa dalla confezione tenendo stretto il corpo 
della siringa senza toccare lo stelo dello stantuffo.
• Prestare particolare attenzione durante la rimozione del beccuccio 
della siringa di Jonexa utilizzando procedure strettamente asettiche.
• Per garantire una tenuta perfetta ed evitare la fuoriuscita durante 
la somministrazione,  assicurarsi che l’ago sia saldamente inserito sulla 
siringa tenendo ben saldo il connettore Luer.
• Non serrare o esercitare un’eccessiva pressione durante l’applica-
zione dell’ago o la rimozione della protezione dell’ago in quanto si 
potrebbe rompere la punta della siringa.
• Iniettare Jonexa solo nello spazio sinoviale.
LINEE GUIDA PER IL DOSAGGIO
Il regime di trattamento raccomandato è di un’iniezione intra-artico-
lare secondo lo schema posologico di una iniezione (4 ml) di Jonexa 
o due iniezioni (4 ml ciascuna) di Jonexa a distanza di due settimane 
l’una dall’altra.
Il regime di trattamento può essere ripetuto dopo 26 settimane dal 
trattamento iniziale se giustificato dai sintomi del paziente.
DURATA DELL’EFFETTO
è stata dimostrata una durata massima dell’effetto del Jonexa fino a 
26 settimane dopo una singola iniezione o dopo due iniezioni. è stata 
anche dimostrata la durata dell’effetto di un ciclo ripetuto di tratta-
mento con Jonexa fino ad ulteriori 26 settimane. Il trattamento con 
Jonexa interessa solo l’articolazione sede dell’iniezione e non produce 
un effetto sistemico generale.
CONTENUTO PER 1ml
Jonexa contiene i componenti elencati nella Tabella 1.

Tabella 1: Componenti di Jonexa

CONFEZIONE
Il contenuto di ogni siringa di Jonexa è sterile e apirogeno. Jonexa 
è fornito in una siringa di vetro da 5 ml precaricata con circa 4 ml di 
Jonexa.
Conservare Jonexa a una temperatura fra 2 e 30°C.

Repertorio Ministeriale dei dispositivi medici: 284766/R
Codice CND: P900402
Dispositivo Medico       0086

Componente

Polimeri di ialuronano 
(modificati e immodificati)

Cloruro di sodio

Idrogeno fosfato disodico 
eptaidrato

Diidrogeno fosfato sodico 
monoidrato

Acqua per preparazioni 
iniettabili

Contenuto per 1 ml

10,5 ± 1 mg

8,5 mg

2,2 mg

0,26 mg

q.b.

1 siringa pre-riempita da 5 ml            150,00 €
contenente 4 ml di Hylastan 
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IN MONOSOMMINISTRAZIONE PER CICLO TERAPEUTICO SEMESTRALE 1

ACIDO IALURONICO CROSS-LINKATO

1SIRINGA DA 5 ml
PRE-RIEMPITA CON 4 ml
DI HYLASTAN SGL-80
Prezzo: Euro 150,00
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