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Guna Collagen

Medical Devices

FLACONCINI INIETTABILI
MEDICAL DEVICE

Descrizione

La peculiare caratteristica dei Guna
Collagen Medical Devices, a base di
collagene e componenti ancillari,
consente un approccio raffinato,
innovativo ed efficace alle patologie
dolorose dell’Apparato locomotore e
di sostegno.

| componenti ancillari, di origine
naturale, consentono un migliore e
mirato posizionamento in situ del
collagene.

Il collagene, di origine suina, sommi-
ni- strato mediante iniezione periarti-
colare, intraarticolare, intramuscolare
e intradermica, fornisce un supporto
meccanico, con un evidente effetto
positivo sulla  stabilizzazione della
ipermobilita articolare, sul movimen-
to, sul dolore e sulla qualita di vita.
Grazie alla loro caratteristica, i Guna
Collagen Medical Devices hanno una
funzione strutturale:  rimpiazzare,
rinforzare, strutturare e proteggere le
cartilagini, i tendini, i legamenti, le
capsule articolari, etc. migliorando
I'assetto istologico delle fibre col-
lagene di tutte le strutture anatomiche
in cui esso & presente e fornire un
supporto di tipo meccanico al distret-
to interessato.
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per le diverse patologie
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ramento della sinftomatologia
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Editoriale

RINALDO GIANCOLA*

Sempre piu ci rendiamo conto
che la societa sta invecchian-
do, mettendo a nudo problemi e

criticita che richiedono una urgente

risposta.

Sempre piu dobbiamo confron-
tarci con pazienti anziani affetti da
patologie degenerative e traumati-

che dell’apparato muscolo schele-

trico che ci chiedono di riportarli ad
essere attivi ma soprattutto indipendenti.

Nostro compito ¢ cercare di dare una risposta reale che
possiamo mantenere senza illudere ma offrendo, nelle
nostre possibilita, il meglio che ci mette a disposizione la
scienza medica.

Da qui la necessaria di collaborazione tra colleghi nella
informazione e nello scambio di idee ed esperienze.

Questa rivista ne ¢ il frutto e ringrazio gli Autori per il
loro lavoro, sicuro che sia la via giusta per raggiungere il
traguardo che la nostra Societa Scientifica si ¢ proposta.

*Presidente AITOG
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Presentazione

FaBio M. DoNELLI*

Dall’introduzione del
termine ortopedia
del 1742 da parte del fran-
cese Nicholas Andry, la
progressiva affermazione
della medicina specialisti-
ca in ortopedia ha portato
indubbi progressi in campo
clinico-terapeutico.

La patologia ortopedica
dell’anziano, per I’incre-
mento della vita media, ¢
parte importante della pra-
tica clinica quotidiana.

L’invecchiamento bio-
logico comporta la perdi-
ta di strutture e funzioni
nell’organismo. L’anziano
ha, quindi, una minore ri-
serva funzionale e una maggiore fragilita.

A fronte della necessita di contenere le spese,
s’impone un razionale di condotta che riduca nel
limite del possibile i costi, ottimizzando 1 risultati
sulla base di osservazioni di precise linee-guida.

Per il crescente bisogno di rispondere alle esi-
genze di questa tipologia di soggetti, ’AITOG sta
affrontando questioni centrali nel campo dell’assi-
stenza geriatrica.

Contemporaneamente, stiamo assistendo a una
modificazione delle aspettative della popolazione
dovuta anche alla globalizzazione, che ha eviden-
ziato 1’esigenza di ottenere una piu rapida ripresa
funzionale, riducendo i tempi chirurgici e i periodi
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dell’ospedalizzazione e del
recupero della funzionalita
articolare negli over 65 e,
specialmente, negli over
85: pazienti di norma con
pluri-patologie che richie-
dono un approccio multi-
dimensionale meritevole di
piani di assistenza e di cure
personalizzate.

Di fatto, questo cambia-
mento demografico si trova
anche riflesso nel crescente
numero di sostituzioni pro-
tesiche, in particolar modo
nell’anca e nel ginocchio.

Nel caso di pazienti an-

ziani, ¢ noto che 1’utilizzo

di materiali osteo-induttivi

favoriscono la modulazione biologica, alla base
della osteo-integrazione.

L’obiettivo dell’AITOG ¢ di assegnare all’an-
ziano un ruolo centrale, affrontando con approccio
scientifico le problematiche cliniche dovute alla
fragilita scheletrica e alle concomitanti pluri-pato-
logie, cercando di evitare I’insorgenza di compli-
canze prevedibili e prevenibili.

Un particolare messaggio ¢ rivolto ai giovani
colleghi ortopedici e di area clinica e fisiatrica, invi-
tandoli a inviare le loro esperienza scientifiche alla
nostra rivista e alla nostra attivita congressuale.

* Presidente Comitato scientifico A.1.T.O.G.
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Terapia del dolore cronico con la radiofrequenza

Esperienza e valutazioni
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INTRODUZIONE

11 dolore che noi trattiamo ¢ il dolore cronico persistente di
origine articolare.

In Europa tale tipo di dolore colpisce 100 milioni di perso-
ne, con una prevalenza del 50% nelle persone anziane.

Dai dati EFIC si evince che I’Italia (26%), in particolare,
¢ al terzo posto per quanto riguarda la prevalenza del dolore
cronico, dopo la Polonia (27%) e la Norvegia (30%) e prima
del Belgio (23%), su una media europea del 19 %

Le donne appaiono pit colpite degli uomini.

In un recente studio europeo su 46394 adulti ¢ risultato
che:

- il 19% dei partecipanti era affetto da dolore cronico

- il dolore cronico era causa di depressione nel 21% dei
casi

EXTREME
PAIN

Fig. 1 Scala Vas

Recenti indagini hanno evidenziato che in Italia son piu
di dodici milioni le persone affette da dolore cronico, a causa
del quale vengono perse ogni anno circa un miliardo di ore
lavorative e vengono spesi oltre 11 miliardi di euro in visite
mediche e terapie, con un costo sociale complessivo di 36,4

- il dolore cronico era causa di una riduzione della capaci-

ta lavorativa nel 61% dei casi

- il dolore cronico era causa di perdita di lavoro nel 21%

dei casi.

RIASSUNTO

Gli AA. adoperano da circa 4 anni
la radiofrequenza nella terapia del do-
lore osteoarticolare cronico persistente
con risultati soddisfacenti

Le patologie che hanno maggior-
mente trattato sono le seguenti: ra-
chialgia da spondiloartrosi lombare
e cervicale, coxalgia da coxartrosi,
gonalgia da gonartrosi, artralgia della
scapolomerale da condropatia e da ar-
trosi, neuroma di Morton, epicondilite,
tendinopatia inserzionale dell’achil-
leo. I pazienti trattati sono per lo piu
anziani e di sesso femminile. L’eta va
dai 60 agli 85 anni. Ma capitano anche
tanti giovani.

Fra i pazienti trattati vi sono innan-
zitutto: cardiopatici, epatopatici, nefro-
patici, allergici, sportivi

Gli AA. descrivono: i principi su cui

miliardi di euro 1’anno.

Quella del dolore cronico e persistente ¢ una problematica

di salute, ma, anche sociale, familiare ed economicofinanzia-

ria, di importanza immane.

si fonda la tecnica, il modo con cui si
effettua la procedura ed il modo con cui
si segue il paziente nel posttrattamento,
I’utilita della riabilitazione e del sup-
porto psicologico.

Presentano 1 risultati, anche alla
luce della scala VAS (scala di valuta-
zione del dolore). (Fig. 1)

Parole chiave: dolore osteoartico-
lare, radiofrequenza, dolore cronico

ABSTRACT

The AA. endeavor to be about 4
years in the radio frequency of persis-
tent chronic osteoarticular pain therapy
with satisfactory results.

The diseases that mostly treated are:
back pain from lumbar and cervical
spondylosis, hip pain from osteoarthri-
tis, knee pain from knee osteoarthritis,

arthralgia of the Shoulder Joint from
chondromalacia and osteoarthritis,
Morton’s neuroma, epicondylitis, ten-
donitis of achilles tendon.

Patients treated are mostly ‘elderly
and women. The ages range from 60
to 85 years. Among the patients treated
there are first of all: heart disease, liver
disease, renal disease, allergy, sport
trauma.

The AA. describe: the principles on
which the technique, the way in which
the procedure is performed and the way
it follows the patient in the post-treat-
ment, the usefulness of rehabilitation
and psychological support.

Present the results, especially in
light of the scale (VAS pain assessment
scale). (Fig. 1)

Keywords: arthritic pain, radiofre-
quency, chronic pain.
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€ Figura 2

di radiofrequenza

Ci vuole una grande attenzione e bisogna porsi nell’ottica
di risolvere, avvalendosi delle armi che ci sono a disposizione
e cercandone altre (¢ necessario arricchire molto la ricerca nel
settore).

11 dolore va approcciato sempre con grande attenzione, con
ascolto e visita del paziente, indagini ecc. ecc.

Laterapiapuo essere: medica, fisica, riabilitativa,chirurgica,
riabilitativa postchirurgica, psicologica.

Fra le metodiche piu innovative per trattare il dolore croni-
co c’¢ I'uso della radiofrequenza.

NOTE SULLA RADIOFREQUENZA

E un metodo innovativo per curare il dolore persistente,
estremamente sicuro e particolarmente indicato per alcuni di-
sturbi.

Le onde a radiofrequenza sono onde elettromagnetiche
che viaggiano alla velocita della luce, (300,000 km/s).(8)
L’energia della radiofrequenza ¢ un tipo di energia termica
che viene creato da un generatore speciale a frequenze molto
alte o super elevate. (Fig. 2) Con I’uso di questo generatore
dedicato I’energia termica viene creata e indirizzata con pre-
cisione sui nervi che trasportano gli impulsi del dolore. La
“lesione” risultante riguarda una superficie sferica di distru-

il campo elettrico in relazione alla
punta attiva dell’elettrodo (da “Le
Radiofrequenze” di Menno E. Sluijter) w7 777777

A.BOVA, L. CILLO, S. DELLA CORTE, A. CATAPANO, M.A. D’AGOSTINO, M. CARLOMAGNO, N. AVENA, P. MILANO

Apparecchio generatore

Figura 3 =

configurazione della lesione termica
(da “Le Radiofrequenze” di Menno E.

Sluijter)

Figura 4

zione del tessuto attorno alla punta dell’ago “RF”, che puo
includere i nervi che irradiano il dolore (Fig. 3, 4)

L’ablazione con radiofrequenza ¢ una procedura utiliz-
zata per fornire sollievo dal dolore cronico rispetto a quella
fornita da iniezioni semplici o blocchi nervosi.(8)

Distruggendo selettivamente i nervi che portano gli im-
pulsi del dolore, la struttura dolorosa puo essere efficace-
mente denervata e il dolore ridotto o eliminato per alcuni
mesi fino ad un massimo di 12 mesi; in vari casi di piu.

Una volta Individuata 1’area di produzione del dolore,
nelle varie patologie osteoarticolari, la sua innervazione ¢
presa di mira per favorirne I’interruzione. Un piccolo elet-
trodo isolato, eccetto nelle sua parte piu distale, collegato ad
un apparecchio capace di generare impulsi di radiofrequenza
continua o intermittente (pulsata) viene posto con ’aiuto di
un amplificatore di brillanza nei pressi dei nervi generatori
della sintomatologia dolorosa.

E indispensabile per il medico conoscere, in quanto
esperto di anatomia, dove posizionare la cannula. L’albero
della cannula ad eccezione degli ultimi 5/10 mm ¢ coperto
con un isolamento di protezione ,in modo che la corrente
elettrica passi solo nei tessuti circostanti alla punta della can-
nula. Quando la cannula risulta essere in posizione ottimale,
il medico puo eseguire un test e rilasciare una piccola quan-
tita di corrente elettrica attraverso la punta dell’ago a due

Figura 5 Trattamento chirurgico miniinvasivo con
radiofrequenza al ginocchio
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Figura 6 Riabilitazione post-trattamento chirurgico al
rachide lombare



TERAPIA DEL DOLORE CRONICO CON LA RADIOFREQUENZA - ESPERIENZA E VALUTAZIONI

frequenze diverse. Questo test consente di confermare che
la punta della cannula ¢ in prossimita del nervo bersaglio e
che non ¢ vicino a qualsiasi altro nervo. Una volta che I test
conferma la buona posizione della punta della cannula, viene
iniettato nella zona un anestetico locale.

Il generatore di RF emette impulsi sui tessuti adiacenti
alla punta dell’ago, determinando due fenomeni specifici:
calore e la formazione di un campo elettrico.

Il meccanismo d’azione della radiofrequenza si avvale
di entrambi questi effetti che determinano uno stordimento
(stunning) delle cellule nervose, interrompendo il circolo vi-
zioso alla base del fenomeno del dolore o una distruzione dei
recettori nervosi. (3, 4)

ESPERIENZA

Dal gennaio 2013 ad aprile 2016 abbiamo trattato 600
casi.
I pazienti trattati avevano le seguenti patologie:
- Lomboartrosi 195 (32,5%)
- Cervicoartrosi 57 (9,5%)
Coxartrosi 75 (12,5%)
Gonartrosi 148 (24,6%)
Artralgia della scapoloomerale 90 (15%)
Neuroma di Morton 20 (3,4%)
Tendinopatia inserzionale dell’achilleo 15 (2,5%)

Il trattamento viene effettuato in Day Surgery oppure in
Ricovero Ordinario. Abbiamo adoperato:
- Radiofrequenza continua per rachide lombosacrale e gi-
nocchio (6)
- Radiofrequenza pulsata per rachide cervicale, spalla,
anca, neuroma di Morton, tendine di achille.

45-C

265mGyem2  O=C

Figura 7 Riabilitazione in acqua post-trattamento

In molti casi dopo la esecuzione della radiofrequenza
(Fig. 5) abbiamo indirizzato e seguito i pazienti per un pe-
riodo di riabilitazione, anche in acqua, e di supporto psico-
logico.

Sia la riabilitazione che il supporto psicologico sono es-
senziali ai fini del risultato. Specialmente il movimento in ac-
qua nella maggior parte delle patologie trattate. (Fig. 6, 7)

Sui 600 casi trattati abbiamo seguito in tutto il suo iter 350
pazienti, controllando anche a distanza in termini diretti clini-
ci o con domande via telefono.

Abbiamo valutato il dolore con la scala VAS prima del
trattamento, subito dopo, a distanza di tre mesi, a distanza di
un anno.

Figura 8

Donna di anni 54 con
rachialgia cervicale da
artrosi presente da 10 anni

Figura 9

Rachialgia lombare da
spondiloartrosi presente da
8 anni in donna di 75 anni
epatopatica e cardiopatica
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s i B o Figura 10

- : Uomo di anni 78 gia
operato 4 volte di
laminectomia per stenosi
midollare con intensa
rachialgia lombare. da
notare l'ampia demolizione
degli archi vertebrali da L3
al5

Figura 11

Coxalgia da coxartrosi
in soggetto di anni 60
diabetico, nefropatico e
cardiopatico

Figura 12

Gonalgia da gonartrosi in
soggetto di anni 68 cirrotico
e cardiopatico

Figura 13

Artralgia della scapolo-
omerale in donna di anni 58
con sofferenza della cuffia
dei rotatori con significativa
limitazione algofunzionale.
Cardiopatica e nefropatica
in dialisi

Figura 14

Talalgia da tendinopatia
inserzionale dell’achilleo in
soggetto di 34 anni sportivo
con dolore persistente e
irrisolto con altre terapie.
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TERAPIA DEL DOLORE CRONICO CON LA RADIOFREQUENZA - ESPERIENZA E VALUTAZIONI

RISULTATI

I risultati sono stati positivi mediamente nel 75% dei casi.
Schema delle patologie seguite e valutate a distanza.

- Lomboartrosi 114 (32,5%)

- Cervicoartrosi 34 (9,6%)

- Coxartrosi 43 (12,3%)

Gonartrosi 86 (24,6%)

Artralgia della scapoloomerale 52 (15%)

- Neuroma di Morton 12 (3,4%)

Tendinopatia inserzionale dell’achilleo 9 (2,6%)

CONCLUSIONI

La terapia del dolore osteoarticolare cronico persisten-
te con la neuromodulazione mediante la radiofrequenza ¢ di
grande utilita.

La nostra esperienza ¢ positivissima e la incrementeremo
sempre di piu.

E davvero un toccasana specialmente in tutti quei soggetti,
per lo piu anziani, che per patologie varie non possono o non
vogliono esere operati, che non possono adoperare farmaci
per patologie generali (epatopatie, gastropatie, nefropatie, al-
lergie).

Va comunque studiato bene il paziente, come persona, € va
seguito nel posttrattamento chirurgico mininvasivo con riabili-
tazione motoria e ,dove opportuno, con supporto psicologico.
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INTRODUZIONE

L’osteoporosi e le fratture ad essa correlate sono tra le
maggiori cause di morbilita e mortalita determinando un cre-
scente aumento della spesa sanitaria.

Nel nostro paese, malgrado questi dati, i pazienti sono
ancora poco trattati; e addirittura, negli ultimi anni, si ¢ re-
gistrato un costante decremento dell’impegno terapeutico.
La prevalenza dei pazienti adulti (>50 anni) in trattamento
con farmaci anti-osteoporotici risulta dell’1,8% al Nord, del
2,2% al Centro e del 2,8% al Sud; nei pazienti con frattura
vertebrale-femorale pregressa o in terapia cronica con cor-
ticosteroidi solo il 24% viene sottoposto a trattamento e di
quelli in terapia solo la meta (54,2%) associa I’assunzione di
calcio e vitamina D, come in realta raccomandato dalla Nota
79 (1). Recenti studi che analizzano dati provenienti dai pa-
esi membri della Comunita Europea, evidenziano come in
Italia la percentuale di pazienti trattati ¢ di molto inferiore
alla media e come negli ultimi anni la sensibilita nei con-
fronti dell’osteoporosi sia calata (riduzione nel numero di
prescrizioni rispetto al 2007-2008) (2).

In questo scenario di riduzione delle risorse diven-
ta ancora piu pressante 1’attenzione agli sprechi mediante
un’attenta analisi farmacoeconomica, che consentirebbe un
riallocamento delle risorse, in un’ottica di esclusione del-
le perdite e valorizzazione delle reali necessita terapeuti-
che. Talvolta pero I’economicita, entrando in conflitto con
I’etica sanitaria, rischia di causare un “cortocircuito” nel
processo di cura del paziente; giova dunque ricordare che,
a nessuno ¢ consentito anteporre la logica economica alla
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quella della tutela della salute, in quanto bene ‘meritorio’
tutelato dall’Art. 32 della Costituzione; qualunque atto me-
dico che generi un danno per il paziente infatti, compresa
la prescrizione od un’omissione della stessa, aprira risvolti
di natura medico legale con ripercussioni in ambito civile
e penale.

SOSTENIBILITA: IL COSTO DELLA PREVENZIONE

Il nostro Sistema Sanitario Nazionale, caratterizzato da
vincoli di bilancio a breve termine al fine di controllare la
spesa farmaceutica, ¢ alla continua ricerca di un equilibrio
fra appropriatezza prescrittiva e sostenibilita economica. A
tal fine, risulta necessario un sistema di controllo che incroci
quello che ¢ raccomandato con quello che ¢ applicato nella
pratica clinica.

In commercio, esiste un ampio spettro di opzioni tera-
peutiche per I’osteoporosi, la cui efficacia ¢ stata dimostrata
in numerosi studi clinici; pertanto la scelta del farmaco piu
appropriato da parte dello specialista non pud prescindere
un’attenta valutazione dei costi.

Attraverso 1’analisi delle schede tecniche dei farmaci, re-
gistrate presso il Ministero Salute, esaminando i dati relativi
alla prevalenza delle fratture da fragilita e monitorando il
rapporto costo-beneficio, possono emergere situazioni di uti-
lizzo appropriato (prescritto-indicato), situazioni in cui si ¢
in difetto d’uso (non prescritto-indicato) e situazioni in cui si
¢ in eccesso d’uso (prescritto-non indicato). In conseguenza,
si possono quindi identificare delle aree di sotto-spesa (es.

Figura 1

Analisi del rischio di
frattura assoluto a 10 anni
in relazione all’NNT (5).

ALTISSIMO RISCHIO
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Figura 2

Diagramma di flusso che
indica il trattamento pii
appropriato in pazienti di
eta superiore a 50 anni in
terapia con glucocorticoidi
stratificati in base al rischio
e al dosaggio di steroidi
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discontinuita terapeutica) ¢ aree di sovra-spesa (es. uso di
molecole costose e non indicate) (3).

Lo studio di questi dati permette di valutare il rapporto
costo/efficacia dei farmaci oggi in commercio in Italia, evi-
denziando quanto un trattamento che puo allarmare in termi-
ni di costo/confezione rispetto agli altri diventi logicamente
prescrivibile e utilizzabile se si considera il costo per frattura
prevenuta a 10 anni. In altri termini la valutazione econo-
mica non puo fermarsi al costo/confezione, ma deve tenere
conto dei costi per frattura prevenuta. Dobbiamo infatti te-
ner conto del dato che per i farmaci con costo/confezione
inferiore, il costo per frattura prevenuta si aggira attorno ai
20.000-30.000 euro (costo medio dell’intero trattamento),
mentre per un farmaci piu efficaci, a costo/confezione eleva-
to, il costo risulta superiore di 2-3 volte (4).

Se se il rischio di frattura ¢ basso, occorre trattare un ele-
vato numero di pazienti per prevenire una singola frattura
osteoporotica a 10 anni ¢ quel numero di pazienti da trattare
rischia di essere del tutto sovrapponibile al’NNH (numero
di pazienti che bisogna trattare per registrare un evento av-
verso grave). Quindi, la gestione dei pazienti in questa fascia
costa sia in termini economici che clinici, perché probabil-
mente per ogni frattura prevenuta si registrera un evento av-
verso grave. Se invece si considera una fascia di rischio piu
elevata, si avra un NNT (numero di pazienti da trattare per
prevenire una frattura) basso ¢ un NNH alto e quindi si spen-
dera meno in termini economici (minor numero di pazienti
trattati), ma anche clinici perché si avra una prevenzione del-
le fratture con una bassa incidenza di eventi avversi gravi.
Esiste poi una fascia di pazienti a rischio elevatissimo per cui
risulta sensato utilizzare farmaci che costano di piu e che si
sono dimostrati piu efficaci (Fig. 1)(5).

DIAGNOSI: GRADING DELLA PATOLOGIA E TERAPIA

Per questo motivo, deve esserci un grading fra rischio e
scelta del trattamento; esistono farmaci gestibili direttamen-
te dal’MMG, farmaci che richiedono la valutazione dello
specialista. Esistono poi farmaci da considerare di prima li-
nea nella fascia di rischio piu elevata, ma che non devono

essere assolutamente presi in considerazione per le fasce di
rischio piu basse. Esistono infine farmaci piu specialistici
per pazienti con osteoporosi severa che probabilmente in un
futuro potranno essere assunti anche in associazione (ma che
ad oggi non sono ancora in commercio) (5).

Il compito del MMG sara quello di formulare una corret-
ta diagnosi di malattia osteoporotica ¢ mediante 1’ausilio di
indagini cliniche mirate, con 1’ausilio degli opportuni stru-
menti diagnostici, ed ancorpiu con il contributo dello specia-
lista (casi dubbi o di particolare complessita) potra collocare
il paziente nel giusto “intervallo di rischio fratturativo” (bas-
so, intermedio, elevato, molto elevato). Sulla base di questa
“stadiazione” sara possibile impostare una corretta terapia
(farmacologica e non) nel rispetto delle piu recenti evidenze
scientifiche. Sara auspicabile una valutazione specialistica a
partire dal grado intermedio, fino a renderla necessaria nei
gradi piu alti.

Da un’analisi di confronto a livello europeo, emerge che
in Italia i pazienti a rischio molto elevato vengono chiara-
mente identificati e trattati in modo adeguato, con risultati
che sono generalmente al di sopra della media europea; cio
non vale per i pazienti a rischio “solo” elevato, in cui I’Ita-
lia rimane sotto la media (6). Ad esempio le Linee Guida
dell’American College of Rheumatology aiutano a stratifi-
care i pazienti in terapia con glucocorticoidi ed eta superiore
a 50 anni in 3 categorie (algoritmo FRAX): pazienti a basso
rischio (< 10%), pazienti a rischio intermedio (10-20%), e i
pazienti a rischio elevato (> 20%) (Fig. 2)(7).

PRESCRIZIONE: APPROPRIATEZZA IN/OFF-LABEL,
NUOVA NOTA 79.

Una prescrizione farmacologica puo essere considerata
appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni clini-
che per le quali il farmaco ¢ stato dimostrato essere efficace
e, piu in generale, all’interno delle indicazioni d’uso. Ge-
neralmente, ’appropriatezza ¢ valutata mediante 1’analisi
della variabilita prescrittiva e/o dell’aderenza delle modalita
prescrittive a standard predefiniti. Nel primo caso, la varia-
bilita prescrittiva ¢ solitamente espressa in termini di volumi
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(DDD per 1.000 abitanti die) oppure di spesa (spesa pro-ca-
pite) ed evidenzia lo scostamento delle unita in valutazione
rispetto alla media del contesto di valutazione: le Regioni nel
contesto nazionale, le Aziende Sanitarie Locali (ASL) nel
contesto regionale, i singoli Medici Specialisti o di Medicina
Generale nel contesto locale (8-9).

In Italia i farmaci possono essere prescritti dal MMG
(medico di medicina generale) su ricettario del SSN esclusi-
vamente per le indicazioni registrate e nelle limitazioni im-
poste dalle Note AIFA. Gli stessi farmaci possono poi essere
prescritti “in bianco” (al di fuori delle indicazioni registrate
nella nota, ma pur sempre in-label) con costo a carico del
cittadino.

Per quanto riguarda poi la prescrizione off-label, cio¢ un
“farmaco utilizzato volutamente per un fine medico non in
linea con le indicazioni ufficiali sul prodotto”, la prescrizio-
ne “in bianco”, a carico del cittadino, dovra avvenire, sia da
parte dello specialista, sia da parte del MMG, secondo scien-
za e coscienza e con il documentato consenso del paziente.
Nei soli casi normati o a livello locale (Off label autorizzati)
o nazionale (Lista Legge 648/96 e relativi elenchi, antipsico-
tici in demenza), il costo della terapia ¢ sostenuta dal SSN
esclusivamente se forniti con la Distribuzione Diretta da par-
te dell’ASL.

La nuova Nota 79, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale il
20 Maggio 2015, definisce i criteri di rimborsabilita dei far-
maci per 1’osteoporosi al fine di migliorare ’appropriatezza
terapeutica. Della vecchia nota sono stati conservati i criteri
piu importanti che hanno consentito sino ad ora di identifica-
re, meglio che in altri Paesi Europei, i pazienti osteoporotici
a maggior rischio di frattura (10). Tra le principali novita
ricordiamo:

* riconoscimento dell’importanza, al pari della pregressa

frattura di polso, anche di fratture osteoporotiche di altre
sedi scheletriche;

accesso al trattamento ed alla prevenzione dell’osteo-
porosi a carico del SSN di pazienti a rischio perché in
blocco ormonale adiuvante, come ad esempio pazienti in
trattamento di deprivazione androgenica per carcinoma
della prostata o in trattamento con inibitori dell’aroma-
tasi per carcinoma al seno;

possibilita di trattare donne in postmenopausa anche pri-
ma dei 50 anni se ad elevato rischio di frattura;

considerazione della densitometria della colonna, oltre
a quella del femore, con I’esclusione invece del crite-
rio ultrasonografico ai fini del trattamento a carico del
SSN;

semplificazione del criterio morfometrico per la diagno-
si di frattura vertebrale;

possibilita di accesso al trattamento anabolizzante anche
solo in presenza di documentata severa riduzione della
densita minerale ossea (9).

Nella nuova Nota 79 si ¢ cercato quindi di integrare delle
carenze, evidenziate per altro da Kanis nel 2013 (11), inseren-
do indicazioni specifiche sui trattamenti di prima linea che de-
vono avere: evidenze di efficacia nelle varie forme di osteopo-
rosi, un bilancio corretto di costo/efficacia e un’esperienza in
termini di sicurezza. In definitiva la nuova nota, esaminando i
dati di efficacia, sicurezza, costo, rischio di frattura e aderenza
alla terapia alla luce delle ultime risultanze della letteratura
scientifica internazionale.
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CONSIDERAZIONI MEDICO LEGALI:
RESPONSABILITA, ECONOMIA E CONSENSO

Qualunque atto medico, compresa la prescrizione medi-
ca od una omissione della stessa, che generi un danno per il
paziente, sia arrecato direttamente che per un mancato otteni-
mento di un risultato, integra profili di responsabilita penale e
civile, in quanto la salute ¢ un bene tutelato dall’Art. 32 della
Costituzione e la lesione del diritto alla salute comporta pe-
nalmente, i reati di lesioni colpose e omicidio, e civilmente, il
risarcimento del danno.

Il danno ¢ risarcibile solo qualora sia posto in connessione
causale, scientificamente accertata, con una condotta commis-
siva o omissiva (ad esempio la mancata prescrizione). Il nesso
di causa, cardine della questione in ambito di responsabilita
medica, nel campo civilistico dovra essere dimostrato secondo
il criterio del “piu probabile che non”, mentre in ambito pena-
le “al di la di ogni ragionevole dubbio”, questo significa che,
in considerazione della variabilita dei fenomeni biologici, il
medico ha basse probabilita di essere condannato in un pro-
cesso penale e maggiori possibilita di dover risarcire un danno
in ambito civile (12).

Il momento diagnostico e quello terapeutico coinvolgono
direttamente il medico, in quanto, qualora venisse dimostra-
to un suo colposo ritardo nella diagnosi, e/o un’omissione o
un’errata terapia, verrebbe ad essere esposto ai profili di re-
sponsabilita professionale, come appena ricordato.

Al contempo, il medico si trova nel duplice ruolo tutore del-
la salute del paziente affidato alle sue cure, ¢ dall’atra nel ruolo
di “esercente una pubblica professione” dovendo prescrivere
secondo modalita previste (vedi paragrafo precedente).

Nel 2013 la Suprema Corte di Cassazione, ribadendo un
orientamento ormai consolidato (13), rigettava il fine econo-
micistico affermando che “le uniche linee Guida che il medico
puo usare sono quelle dettate dalla migliore scienza medica
a garanzia della salute del paziente e non ispirate a esclusive
logiche di economicita della gestione, sotto il profilo di con-
tenimento dei costi che siano in contrasto con le esigenze di
cura del paziente” (14); tale impostazione veniva ribadita an-
che dalla corte costituzionale.

Dall’altra parte, esiste una responsabilita oggettiva per il
Medico Generico o per lo Specialista che non adotti una tera-
pia adeguata e necessaria nel caso di diagnosi certa di osteopo-
rosi, soprattutto di grado severo. Similmente incorrera in pro-
fili di responsabilita il medico che, pur avendo a disposizione
una vasta gamma di farmaci, prescriva molecole meno efficaci
per questioni di risparmio di spesa. Infine, il medico che, pur
in dubbio sulla scelta terapeutica, ometta di inviare il pazien-
te verso specialisti o strutture specializzate che possiedono le
competenze e gli strumenti necessari per fornire cure adeguate
e farmaci specifici o innovativi, subira la stessa sorte.

In tal senso, I'unico limite che ha il medico, ¢ quello di ri-
spettare il diritto di decisione del malato; e quest’ultimo deve
sempre essere informato e conferire il suo consenso nei con-
fronti di ogni scelta terapeutica.

In questo contesto, assume un ruolo fondamentale il con-
senso informato e cio¢ I’atto con il quale il paziente esprime il
proprio assenso all’esecuzione di un trattamento terapeutico, e
la cui incompletezza riguardo le informazioni in esso contenu-
te puo compromettere il legittimo operato del sanitario.

Il medico dovra fornire al paziente la pit completa e at-
tuale informazione sul razionale della prescrizione, sul rischio
di possibili eventi avversi, sull’effettiva efficacia della tera-
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pia che si intende somministrare spiegando le eventuali alter-
native terapeutiche. Il consenso informato non dovra essere
quindi considerato come un mero adempimento burocratico,
ma come uno strumento capace di promuoverne la massima
comprensione e condivisione delle scelte terapeutiche da par-
te del paziente, alla luce di una concreta alleanza terapeutica.
Cio premesso, ¢ d’obbligo ricordare che in Italia, per quanto
previsto dalla vigente normativa, I’assenza di un valido e spe-
cifico consenso informato rappresenterebbe una colpa specifi-
ca, configurando profili di responsabilita.

CONCLUSIONI

Nonostante I’elevato costo sociale ed economico dell’oste-
oporosi negli ultimi anni si ¢ assistito ad un progressivo decre-
mento della terapia farmacologica atta a prevenire gli eventi
fratturativi, suggerendo la necessarieta di un cambiamento
nella politica sanitaria.

Quanto detto in merito alla patologia osteoporotica, valo-
rizza I’importanza del momento diagnostico, capace di con-
dizionare I’efficacia terapeutica e la sua capacita predittiva
delle complicanze.

11 compito dello specialista o del MMG sara pertanto quello
di formulare una corretta diagnosi di malattia osteoporotica col-
locando il paziente, tramite un’accurata indagine clinica e con
I’ausilio degli opportuni strumenti diagnostici, nel giusto “inter-
vallo di rischio fratturativo”. Sulla base di questa “stadiazione”
(rischio assoluto di frattura basso, alto, altissimo) sara possi-
bile impostare una corretta terapia (farmacologica e non) nel
rispetto delle evidenze scientifiche (linee guida, norme di buona
pratica medica, letteratura...), della logica economica e previa
acquisizione di un valido e specifico consenso informato.

Come peraltro ribadito piu volte dalla Suprema Corte di
Cassazione, nessun medico dovra anteporre la logica econo-
mica alla logica della tutela della salute, avendo come unico
limite la consapevolezza di agire in piena scienza e coscienza
e nel rispetto del volere del paziente.

In estrema sintesi, si all’economicita purché questa non
determini un deficit nella cura del paziente e incida in maniera
negativa sulla sua gestione clinica; in altre parole, a nessuno
¢ consentito anteporre la logica economica alla logica della
tutela della salute pubblica, né diramare e seguire direttive che
pongano in secondo piano 1’esigenza del malato (5).

Appare pertanto importante tenere a mente che, come ricor-
dava piu di 20 anni fa Barni: “in nessuna norma di condotta tec-
nico professionale il medico puo trovare la soluzione standard
ad ogni problema essendo 1’omeostasi e la reattivita dell’uomo
multiformi e quindi, in buon misura, imprevedibili...” (15).
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Il trattamento chirurgico delle fratture mediali
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ABSTRACT

INTRODUZIONE: In questo studio
retrospettivo abbiamo analizzato i risul-
tati nelle fratture sottocapitate trattate
con viti nella nostra Unita Operativa tra
12013 e il 2015.

MATERIALI E METODI: Lo studio
riguarda 483 pazienti trattati per frattura
sottocapitata del femore tra il 2013 e il
2015 presso la nostra Unita Operativa.
Di questi pazienti 141 sono stati trattati
con viti cannulate mentre 342 sono stati
sottoposti a protesizzazione (endoprotesi
in 288 casi e artroprotesi in 54).Fra i pa-
zienti sottoposti a sintesi 18 erano di eta
inferiore a 65 anni, mentre 123 avevano
un’eta superiore.

11 nostro lavoro si € concentrato sui

pazienti trattati con viti cannulate ed
in particolare sull’esame delle compli-
canze insorte in seguito all’intervento e
sull’esame dei risultati funzionali.

RISULTATTI: I nostri risultati sono
stati estremamente positivi. [ risultati
funzionali sono stati buoni, con una ri-
presa della deambulazione a livelli so-
vrapponibili a quelli precedenti I’inter-
vento.

Un secondo intervento € stato neces-
sario in soli 8 pazienti: in 6 casi a causa
dell’insorgenza di necrosi cefalica sinto-
matica e in 2 casi per un cattivo posizio-
namento delle viti.

DISCUSSIONE L’osteosintesi con
viti cannulate nelle fratture sottocapita-
te ¢ un intervento di semplice e rapida
esecuzione e che richiede un impegno

sistemico del paziente ridotto rispetto ad
un intervento di protesizzazione.

I nostri risultati sono stati molto
buoni, paragonabili a quelli ottenuti con
I’impianto di una protesi ma con una in-
vasivita chirurgica nettamente migliore e
un conseguente recupero piu rapido

CONCLUSIONE: Nelle fratture me-
diali dell’epifisi prossimale di femore
’osteosintesi con viti cannulate rappre-
senta una ottima scelta terapeutica oltre
che nelle indicazioni classiche anche nel
paziente geriatrico, dove consente di ot-
tenere ottimi risultati funzionali a fronte
di una invasivita minima nelle fratture
del tipo 1,2 e, qualora si applichino le
corrette manovre riduttive, anche nel
tipo 3 secondo Gardner.

INTRDUZIONE

Le fratture mediali della regione prossimale del femore
rappresentano una delle patologie a maggiore incidenza nella
popolazione di interesse ortopedico, specialmente nei pazienti
geriatrici.

Il numero di soggetti affetti da queste fratture ¢ in forte
aumento a causa dell’eta media della popolazione in costante
incremento e ,a causa del forte impatto di queste lesioni sulle
condizioni generali dei pazienti, le fratture dell’epifisi prossi-
male del femore rappresentano attualmente un problema sociale
di grave entita, essendo una delle principali fonti di disabilita e
perdita di autonomia nelle persone anziane e una delle principa-
li voci di spesa del settore sanitario.

I trattamenti principali per questo genere di frattura sono 2:
la sintesi con viti cannulate e la protesizzazione, ciascuno dota-
to di specifici vantaggi e indicazioni.

In questo studio retrospettivo analizziamo 1’esperienza
della nostra clinica riguardo questo genere di lesioni fra il
2013 e il 2015, con particolare interesse ai pazienti trattati con
viti cannulate.

MATERIALI E METODI

Lo studio prende in esame 483 pazienti trattati per frattura
mediale dell’epifisi prossimale del femore tra il 2013 e il 2015
presso la nostra Unita Operativa.

141 pazienti sono stati trattati con viti cannulate mentre 342
sono stati sottoposti a protesizzazione (endoprotesi in 288 casi
e artroprotesi in 54). Fra i pazienti sottoposti a sintesi 18 erano
di eta inferiore a 65 anni, mentre 123 avevano un’eta superiore.

Ta=1 Ty 4

Figura 1 Classificazione di Garden



IL TRATTAMENTO CHIRURGICO DELLE FRATTURE MEDIALI DELL’EPIFISI PROSSIMALE DEL FEMORE CON VITI CANNULATE: NOSTRA ESPERIENZA

Le fratture sono state in 117 casi del tipo I e I secondo Gardner,
mentre in 7 casi abbiamo trattato fratture del tipo III. (Fig. 1)

In tutti i pazienti sono state posizionate 3 viti cannulate (nel-
la maggior parte dei casi con tecnica percutanea) ed ¢ stato con-
cesso il carico sul lato operato nell’immediato post operatorio.
(Fig 2-3-4)

I nostro lavoro ¢ stato rivolto alla valutazione dell’insor-
genza a distanza di complicanze condizionanti 1’effettuazione
di un nuovo intervento o comunque limitanti ’esecuzione delle
ADL da parte del paziente.

RISULTATI

I risultati ottenuti sono stati estremamente positivi. Abbia-
mo osservato I’insorgenza di complicanze a distanza solamente
in 8 pazienti tra quelli trattati.

In 6 casi abbiamo avuto una necrosi della testa del femore
sintomatica che ha richiesto un secondo intervento di protesiz-

zazione, (FIg. 5-6-7) mentre in 2 casi abbiamo dovuto trattare
nuovamente i pazienti in seguito a malposizonamento delle viti.

L’incidenza di complicanze ¢ stata quindi molto bassa
(5,6%), e in particolare abbiamo osservato una incidenza di ne-
crosi cefalica pari al 4,3 %.

DISCUSSIONE

L’osteosintesi con viti delle fratture mediali del collo del
femore ¢ un intervento di semplice e rapida esecuzione ¢ che,
grazie alla sua mini invasivita che ne permette 1’esecuzione an-
che in anestesia locale, richiede un impegno sistemico minimo
da parte del paziente.

Il suo limite ¢ legato alle caratteristiche della vascolariz-
zazione della regione, avente origine dalla arterie circonflesse
mediale e laterale e che spesso viene danneggiata nelle fratture
piu mediali potendo esitare in complicanze tra cui la necrosi
cefalica rimane la pit temibile'.

Figura 2 Frattura sottocapitata femore composta

Figura 3 Controllo post-operatorio

Figura 4 Controllo a 2 anni

Figura 5 Controllo dopo posizionamento di viti
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Figura 6 Insorgenza a distanza di necrosi

Le indicazioni universalmente accettate sono nei pazien-
ti giovani con fratture composte o minimamente scomposte
dell’epifisi prossimale del femore, dove si ritiene piu vantag-
gioso correre il rischio di una necrosi della testa a fronte della
lunga aspettativa di vita e delle elevate richieste funzionali che
rappresenterebbero un problema in caso di protesizzazione.

Nella nostra clinica oltre che in questi pazienti trattiamo le
fratture mediali del collo del femore con osteosintesi anche nei
pazienti di eta piu avanzata concedendo un carico immediato
nel post operatorio?.

Abbiamo inoltre esteso le indicazioni alle fratture del tipo
III secondo Gardner riducibili con opportune manovre.

Abbiamo cercato di ottenere sempre una riduzione anato-
mica e una fissazione stabile utilizzando tre viti dato che questi
sono i presupposti necessari per ottenere un buon risultato®.

Va considerato nella scelta del trattamento come la sintesi
rappresenti un trauma di dimensioni estremamente minori ri-
spetto alla protesizzazione in termini di rischio anestesiologi-
co, lesione dei tessuti molli e sanguinamento e quindi presenti
indubbi vantaggi in pazienti estremamente fragili come quelli
geriatrici.

Va inoltre evidenziato come anche la protesizzazione non
sia scevra da rischi rilevanti, come la lussazione dell’impianto
(particolarmente in pazienti poco orientati), lo sviluppo di in-
fezione e la possibilita di avere, in caso di ulteriori cadute, una
frattura periprotesica .

Dall’analisi della nostra casistica emerge una insorgenza di
necrosi cefalica inferiore rispetto a quella proposta da altri auto-
ri*. Riteniamo che questo possa essere dovuto alla discrepanza
tra quadro clinico e quadro radiografico e anatomico che spesso
si osserva nei pazienti geriatrici, dove a volte un quadro clinico
di necrosi cefalica non si accompagna ai sintomi propri di que-
sta condizione®.

Unitamente a questo dato ¢ importante sottolineare come il
risultato funzionale sia stato soddisfacente nella quasi totalita
dei pazienti, consentendo una ripresa della deambulazione a li-
velli compatibili con quelli precedenti il trauma.

Riteniamo inoltre importante sottolineare come, a differen-
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Figura 7 Controllo dopo posizionamento di artroprotesi

za di quanto ci si sarebbe potuto aspettare delle caratteristiche
anatomopatologiche delle fratture, nel gruppo delle fratture del
tipo III secondo Gardner non si siano osservate necrosi della
testa a distanza.

CONCLUSIONE

Alla luce della nostra esperienza ’osteosintesi con viti can-
nulate rappresenta una opzione che dovrebbe essere considerata
primaria nelle fratture mediali dell’epifisi femorale prossimale
nel paziente in eta avanzata, dove consente di ottenere risultati
funzionalmente validi a fronte di una invasivita e di una inci-
denza di complicanze peri e post operatorie nettamente inferiori
rispetto alla protesizzazione.
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Le fratture atipiche di femore rappresentano per 1’ortope-
dico un’importante sfida, sia da un punto di vista diagnostico
che terapeutico.

Si verificano caratteristicamente dopo un trauma minimo
o in assenza di trauma, a livello della regione sottotrocante-
rica o diafisaria del femore e presentano alle radiografie una
rima semplice traversa od obliqua. Possono essere precedute
da sintomatologia dolorosa locale anche della durata di diversi
mesi e nel 50% dei casi sono bilaterali. [1] (Fig. 1)

La prima descrizione di questo particolare pattern di frat-
tura risale al 2005, anno in cui Odvina et al. descrivono il ve-
rificarsi di 9 fratture spontanee di femore in pazienti in terapia
con alendronato per un periodo variabile dai tre agli otto anni;
due utilizzavano simultaneamente anche glucocorticoidi e tre
terapia estrogenica. In cinque di questi pazienti si € verificato
anche un ritardo nella consolidazione della frattura fino ad un
periodo di due anni. Non sono disponibili le descrizioni delle
immagini radiografiche, ma in tutti e nove i casi sono state
eseguite biopsie della cresta iliaca che hanno mostrato all’ana-
lisi istomorfometrica una marcata soppressione del turnover
dell’0sso. [2]

tipiche

RIME ATIPICHE

* incompleta

* trasversa

+ obliqua

* becco di flauto

:

FRATTURE TIPICHE

. intracapsulari o mediali
sottocapitata
mediocervicale

« extracapsulari o laterali

- basicervicale

— pertrocanterica

— Softotrocanterica

fratture atipiche

Figura 1: le fratture atipiche del femore interessano la diafisi
dalla regione sottotrocanterica al terzo distale ed hanno una
rima semplice, trasversa od obliqua, talvolta incompleta.

EPIDEMIOLOGIA

L’incidenza della fratture atipiche di femore ¢ estrema-
mente bassa; un lavoro basato sull’analisi del Registro Na-
zionale Svedese ha evidenziato un rischio relativo aggiu-
stato per 1’eta di sviluppare una frattura atipica di femore
durante terapia con bisfosfonati di 47.3. Il rischio ¢ consi-
stentemente piu elevato rispetto ai pazienti che non utilizza-
no terapia antiriassorbitiva, con una differenza nel rischio di
5 per 10.000 pazienti all’anno, ma rimane comunque note-
volmente basso. [3]

Giusti et al revisionando 906 fratture di femore hanno
riscontrato 1’1,1% di fratture atipiche, presenti anche in pa-
zieneti non in terapia con bisfosfonati, anche se comunque
rimangono queste piu frequenti tra i pazienti in terapia con
bisfosfonati, con un odds ratio di 17,0. [4]

I dati epidemiologici mostrano come le fratture sottotro-
canteriche e le fratture diafisarie di femore rappresentino cir-
ca il 10% di tutte le fratture di femore nell’anziano. Di queste
solo I’1% circa puo realmente essere indicato come frattura
atipica di femore [5] e sono state descritte in pazienti che
utilizzano bisfosfonati o denosumab, ma anche in pazienti
non sottoposti a queste terapie.

Nel 2010 Black et al. hanno analizzato i risultati di tre
grandi trias clinici per un totale di 14.195 donne; due di questi
studi analizzavano I’efficaci dell’alendronato (FIT e FLEX)
e uno dell’acido zolendronico (Horizon PFT). Dall’analisi
di 284 fratture, sono state identificate come atipiche solo 12
fratture, verificatesi in 10 pazienti con un aumento del ri-
schio rispetto al gruppo placebo non statisticamente signifi-
cativo e quindi insufficiente per poter portare a conclusioni
definitive, confermando, comunque, 1’estrema rarita di que-
sto evento. [6]

Gli studi epidemiologici sembrerebbero comunque con-
fermare come I’incidenza di fratture atipiche sia maggio-
re nei pazienti che utilizzano bisfosfonati e che il rischio
aumenta proporzionalmente con la durata della terapia, in
particolare dopo i tre anni di terapia con un valore mediano
di sette anni, ma che spesso si verifichino in pazienti che
presentano comorbilita che influenzano negativamente la
qualita dell’osso, come il diabete mellito o 1’uso di gluco-
corticoidi. [7, 8, 9, 10]

Piu del 75% delle pazienti con frattura atipica di femore
presentano una comorbilita a rischio e il 25% piu di tre. Le
patologie croniche riscontrate in piu del 10% dei pazienti
includono BPCO, asma, artrite reumatoide e diabete. Piu del
25% dei pazienti ¢ in terapia corticosteroidea orale e circa
il 10% in terapia corticosteroidea inalatoria; il 35% assume
inibitori della pompa protonica. [11]
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Tabella 1 - Criteri per la diagnosi di frattura atipica di femore (ASBMR 2013)

Criteri maggiori

Criteri minori

La frattura deve avvenire in assenza di trauma o per trauma
inefficiente

Incremento generalizzato dello spessore corticale della dialisi
femorale

La rima di frattura deve prendere origine dalla corticale laterale
e svilupparsi trasversalmente per poi eventualmente obliquarsi
lungo il suo decorso

Sintomi prodromici unilaterali o bilaterali come dolore sordo a
livello inguinale o della coscia

Le fratture complete si estendono alle due corticali e possono
presentare una spica mediale, le fratture incomplete interessano
solo la corticale laterale

Presenza di frattura bilaterale della dialisi femorale sia completa
che incompleta

La frattura non deve essere comminuta o solo minimamente
comminuta

Ritardo di consolidazione

Nel sito di frattura vi deve essere un ispessimento della corticale
laterale svasato o a becco

MECCANISMI PATOGENETICI

La spiegazione comunemente accettata per la patogenesi
delle fratture femorali atipiche ¢ una marcata soppressione del
turnover osseo con effetti negativi sulle proprieta materiali
dell’osso e sulla sua resistenza, tali da provocare una inca-
pacita del tessuto osseo di riparare i comuni microdanni con
conseguente accumulo degli stessi e formazione di fratture co-
siddette “da stress” o “da insufficienza”. [12]

Le fratture da fragilita sarebbero fratture da stress che si
sviluppano e non vengono riparate nel corso del tempo. [13]

I meccanismi attraverso i quali la soppressione del turnover
puo ridurre la resistenza dell’osso sono molteplici e includono
I’aumento della mineralizzazione dell’osso e la sua omoge-
neizzazione, i cambiamenti nella composizione del collagene
e ’accumulo di microdanni non riparati. (Tab. 2)

Nella popolazione adulta anche solo minime variazioni
nella distribuzione della mineralizzazione dell’osso spongio-
so possono avere una grande importanza biologica. La capa-
cita dell’osso di bloccare lo sviluppo di crepe al suo interno
¢ direttamente proporzionale alle differenze di rigidita al suo
interno. Un materiale omogeneo ¢ quindi meno efficace nel
rallentare o bloccare lo sviluppo di crepe all’interno della
matrice ossea rispetto a una spongiosa ossea con una mine-
ralizzazione disomogenea, permettendo quindi alle crepe di
svilupparsi piu velocemente e di causare piu facilmente vere e
proprie fratture. [14; 15]

L’utilizzo dei bisfosfonati sembrerebbe si aumentare la
mineralizzazione ossea ma anche la sua omogeneita. [16; 17]

La matrice organica ¢ il maggiore determinante della capa-
cita dell’osso di smorzare 1’energia prodotta da forze esterne
e viene stabilizzata dai legami cross-linked sia enzimatici che
non enzimatici del collagene osseo; entrambi stabilizzano la
matrice e hanno grande influenza sulle proprieta meccaniche
dell’osso.

I legami enzimatici sono formati in un primo momento
come divalenti e poi eventualmente convertiti in legami cross—
links maturi trivalenti, piridinolina (PYD), dosossipiridinolina
(DPD) e pirroli.

I legami non enzimatici sono invece formati attraverso
I’interazione del collagene e degli zuccheri grazie a reazioni di
ossidazione. Entrambi i tipi di legami cross-links sono corre-
lati all’accumulo dei prodotti finali della glicazione avanzata
(AGESs) nell’osso.
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Tabella 2 - Possibili meccanismi patogenetici associati allo
sviluppo di fratture atipiche di femore.

Alterazione dei legami cross linkati del collagene osseo:
- Alterazione della maturita dei legami cross linked
- Accumulo dei prodotti finali di glicazione

Accumulo di microdanni

Aumento della mineralizzazione ossea

Riduzione della eterogeneita della mineralizzazione

Alterazione dei livelli di turnover osseo

Riduzione della vascolarizzazione

L’utilizzo dei bisfosfonati ha mostrato la capacita di au-
mentare la maturita del collagene e i suoi legami cross-links.
[18, 19], effetto questo associato ad un aumento della rigidita
e della forza dell’osso [20, 21].

D’altro canto pero la soppressione del turn over osseo ¢
stata anche associata all’accumulo dei prodotti finali della gli-
cazione avanzata, associati alla presenza di osso piu fragile e
con una minore capacita di resistere alle fratture.[22]

Lo svilupparsi delle fratture atipiche sulla corticale esterna
porta ad ipotizzare, in corrispondenza dello sforzo in trazio-
ne, un cedimento della continuita del collagene, meno elastico
perché con cross-link deteriorati e piu mineralizzato. Le mi-
crocricche, cosi iniziate, convergono portando alla frattura da
stress. (Fig. 3)

I dati per gli uomini sono ancora limitati ed estremamente
controversi pertanto rimane ancora non chiaro se i cambia-
menti che avvengono a livello del collagene in seguito alla
soppressione del turn over osseo possano o meno influenzare
la resistenza dell’osso.

Sia in modelli umani che animali ¢ stato dimostrato un
accumulo di microdanni (microcricche il termine corretto in
ingegneria dei materiali) a livello osseo legato all’avanzare
dell’eta. [23] Questi vengono normalmente rimossi efficace-
mente grazie al turnover osseo, ma quando questo viene ec-
cessivamente soppresso si ha un accumulo di microcricche
tale da portare allo sviluppo di fratture.

La riparazione di una frattura da stress avviene con la
formazioni di ponti ossei sia endostali che periostali seguiti



FISIOPATOLOGIA DELLE FRATTURE ATIPICHE DI FEMORE

Figura 2: immagini di un caso di frattura atipica in donna di a 83 in trattamento con alendronato per oltre 5 anni e poi 2
anni con zolendronato (2009-2011) per un’osteoporsi severa, giunto alla nostra osservazione nel 2012 in fase di frattura
incompleta, precedentemente misinterpretata. I sintomi prodromici, dolore al carico alla coscia dx, fecero eseguire alcuni
accertamenti nel gennaio 2008: una RX non disponibile; una TAC con solo immagini trasversali (imm. a), dove si apprezza
una zona ipodensa nel contesto di un rigonfiamento della corticale laterale al terzo medio; la ricostruzione coronale della
stessa TAC, dove e evidente, anche se molto piccola, un‘interuzione incompleta della corticale esterna, in corrispondenza

di un ispessimento, che in sezioni vicine appare con iniziale becco (imm.b). Tali rilievi mal interpretati, portarono ad un
sospetto diagnostico errato di osteoma osteoide. Questo, pur poco probabile all’eta della paziente, veniva confermato dalla

RM nell’autunno 2008 (imm. c), dove si evidenzia in STIR una risposta infiammatoria circoscritta vicino alla zona di corticale
sede dell’interruzione visibile nella TAC. Sulla scorta di questi rilievi e di un lieve peggioramento nella densitometria, fu
ritenuto troppo rischioso un trattamento con teriparatide per l'incertezza sulla natura della lesione, e fu deciso di sostituire
l'alendronato con lo zolendronato, somministrato nel gennaio 2010 e 2011. Nel 2012, riaccentuandosi i sintomi, venivano
eseguiti ulteriori accertamenti: una RX standard nel febbraio 2012 dove appare evidente [ispessimento della corticale esterna
al terzo medio (imm.d,e); una TAC, nell’ottobre 2012, dove é ancor pii visibile, l'ispessimento, il becco e l'interruzione della
corticale nella ricostruzione coronale (imm.f,g). Grazie a questi ulteriori esami e sulla scorta della storia clinica fu posta la
diagnosi la diagnosi di frattura atipica e prescritta una terapia con teriparatide, che, pero, la paziente rifiuto di assumere per
paura che cio potesse favorire la trasformazione in tumore della lesione. Nel novembre la frattura da durata, senza trauma, si
trasformo in frattura completa, come visibile nella RX del novembre 2012, dove si pué apprezzare una rima in parte trasversa,

lateralmente, in parte con uno sprone, medialmente, che assume aspetto a becco di flauto (imm. h)).

solo in un secondo momento dall’azione del normale rimo-
dellamento osseo. La prima fase del processo di guarigione
non viene influenzata dall’utilizzo di bisfosonati ed ¢ pre-
sente anche nelle fratture da fragilita, mentre la seconda fase
viene negativamente influenzata da una riduzione del turn
over 0sseo. [24]

I bisfosfonati possono poi favorire particolarmente 1’ac-
cumulo di microdanni dal momento che si concentrano mag-
giormente nelle zone ad alto turn over osseo incluse quindi

quelle in cui si sta sviluppando una frattura da stress, a causa
dell’elevato flusso di sangue locale [25].

L’effetto negativo dei bisfosfonati sulla riparazione delle
fratture da stress potrebbe poi essere esacerbato dalle pro-
prieta anti angiogeniche di questi farmaci che sono state di-
mostrate sia in studi preclinici che in pazienti neoplastici in
terapia con zolendronato e pamidronato in cui si ¢ dimostrata
una diminuzione sierica del fattore di crescita dell’endotelio
vascolare (VEGF). [26]
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Figura 3: Schema del possibile meccanismo patogenetico alla base delle fratture atipiche di femore, che consegue alla
inibizione del turnover osseo in una zona sottoposta a sollecitazioni importanti in trazione come la corticale esterna del
femore. Il collagene reso piii vecchio e mineralizzato, e quindi meno elastico, dalla terapia antiriassorbitiva, resiste meno a
queste sollecitazioni. Il convergere dell microcricche iniziali causa una reazione in ipertrofia della corticale e poi la formazione
di una interruzione vera e propria della struttura ossea, con conseguente comparsa di dolore e minima risposta infiammatoria.
Il persitere delle sollecitazioni meccaniche su di una struttura ormai alterata porta infine alla frattura completa.

I1 loro utilizzo inoltre impedisce la formazione di nuovi
vasi nel sito di frattura impedendo la formazione dei tunnel
osteoclastici indispensabili al loro passaggio. [27]

L’inibizione stessa dell’angiogenesi ¢ inoltre di per sé cau-
sa di riduzione ulteriore del turn over osseo dal momento che
i capillari neoformati sono fonte di precursori osteoclastici e
verosimilmente osteoblastici [28]

CRITERI DIAGNOSTICI

La preoccupazione generata dalle fratture atipiche di fe-
more ha portato nel 2009 alla costituzione di un apposito grup-
po di studio nell’ambito della American Society of Bone and
Mineral Research (ASBMR) che ha prodotto le linee guida
atte all’individuazione delle fratture atipiche di femore, ag-
giornate successivamente nel 2013, e ha cercato di individuare
i loro possibili meccanismi patogenetici. [8]

Una frattura atipica di femore per essere definita tale deve
situarsi a livello della diafisi femorale, nella regione che si
estende da appena distalmente al piccolo trocantere ad appe-
na prossimalmente alla regione sovracondilare. Sono quindi
escluse le fratture del collo del femore, pertrocanteriche e per-
sottotrocanteriche e le fratture periprotesiche.

In aggiunta devono essere presenti almeno quattro dei
cinque criteri maggiori individuati dal panel di esperti della
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ASBMR (American Society for Bone Mineral Research).

Oltre ai criteri maggiori possono essere presenti anche i
cosiddetti criteri minori, che non sono ritenuti indispensabili
alla diagnosi di frattura atipica ma che costituiscono comun-
que un valido supporto per la diagnosi. (tab. 1)

La diagnosi strumentale di una frattura atipica completa
puo essere fatta facilmente con una semplice radiografia ba-
sandosi sui criteri diagnostici forniti dall’ASBMR.

La Risonanza Magnetica Nucleare ¢ estremamente utile
per valutare la presenza di fratture atipiche incomplete che
vengono visualizzate come linee di frattura a bassa densita in
tutte le sequenze. La frattura puo inoltre essere individuata
grazie alla presenza di edema circostante, con un’area di ri-
dotta intensita in T1 e aumentata in T2. La RMN ¢ quindi uno
strumento di primaria importanza per lo studio di pazienti a
rischio con dolore a livello femorale o per valutare lo stato
dell’arto controlaterale in pazienti gia affetti da frattura atipica
di femore. [29]

PRESENTAZIONE CLINICA

La maggior parte dei pazienti sviluppano una frattura ati-
pica in seguito ad un trauma inefficiente. Molti pazienti pre-
sentano un dolore pordromico nel sito di frattura di durata va-
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riabile, da alcuni giorni fino ad anni prima della frattura. Lo et
al hanno riscontrato la presenza tale sintomo in un terzo delle
paziente valutate [30] mentre Giusti et al nel 64%. [7]

Alcuni pazienti presentano sintomi bilaterali, dal dolore
all’aumento dello spessore corticale; in alcuni casi si possono
avere fratture atipiche bilaterali. [31] Sempre Lo et al hanno
stimato che il 39,5% dei pazienti con frattura atipica presen-
tano una reazione da stress corticale controlaterale presente in
solo il 2,4% dei pazienti con frattura di femore tipica.

TRATTAMENTO

La sospensione della terapia antiriassorbitiva in corso ¢ da
ritenersi la prima mossa da adottare, in quanto il persistere
della profonda inibizione del rimodellamento osseo potrebbe
contrastare i fenomeni riparativi. [1] Altrettanto necessario ¢,
in caso di ipovitaminosi D, reintegrarne il deficit. [32]

Per quanto riguarda le fratture complete €, ovviamente,
necessario un trattamento chirurgico con una riduzione ed
osteosintesi con inchiodamento endomidollare bloccato. In
questo tipo di fratture 1’alesatura del canale potrebbe costitui-
re un buono stimolo riparativo. Per quanto riguarda le fratture
incomplete, quindi scoperte ancora in fase prodromica, sono
riportati in letteratura diversi casi risoltisi senza bisogno di
chirurgia, ma con il semplice scarico [7] anche se Egol et al
hanno descritto migliori risultati col trattamento preventivo
delle fratture incomplete di femore con inchiodamento endo-
midollare. [33]

Alcuni autori riferiscono risultati incoraggianti con 1’uso
del paratormone, che ¢, di fatto, in grado di invertire il turno-
ver osseo da depresso ad attivato in un tempo piu breve e che
consentirebbe la guarigione anche di quelle fratture atipiche
che mostrano un ritardo di consolidazione. [34]

CONCLUSIONE

Le fratture atipiche del femore costituiscono un evento
raro, ma importante per gravita.

Le piu recenti evidenze scientifiche hanno permesso di
meglio chiarire le caratteristiche cliniche e radiografiche, ma
anche la patogenesi di queste fratture, anche se persistono
molti punti da chiarire.

Sembrerebbe confermato il ruolo importante dell’utilizzo
dei bisfosfonati per il loro sviluppo, in particolar modo alla
luce dell’ipotesi che le fratture atipiche altro non siano che
fratture da stress la cui guarigione non ¢ stata possibile a causa
di una eccessiva riduzione del turn over dell’osso.

I1 rischio di sviluppare tale tipo di frattura, seppur eleva-
to nella popolazione in terapia con farmaci antiriassorbitivi,
resta comunque irrisorio se paragonato al rischio di incorrere
in fratture da fragilita su base osteoporotica la cui incidenza
viene notoriamente ridotta dalla terapia con bisfosfonati.

Pertanto I’utilizzo di tale categoria farmacologia non deve
in alcun modo essere evitato, ma bisogna, piuttosto, monito-
rare con attenzione i pazienti che ne fanno uso specie se pro-
lungato nel tempo.

Resta importante divulgare nella comunita scientifica ed
in ambito clinico 1’esistenza delle fratture atipiche di femore e
le loro caratteristiche. I loro sintomi prodromici sia clinici che
radiografici se rilevati possono aiutare ad evitare 1’evoluzione
in frattura completa.
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INTRODUZIONE

Il chirurgo ortopedico che si occupa di traumatologia ¢,
ormai da diversi anni, chiamato a confrontarsi sempre di piu
con la necessita di trattare nel minor tempo possibile i pazienti
affetti da frattura del femore prossimale, i quali costituiscono
una proporzione in continua crescita dell’attivita complessi-
va, a causa in primis dell’invecchiamento della popolazione.
Tale incombenza, assurta ormai al livello di un vero e proprio
obbligo, morale e formale, si basa sul presupposto che un tem-
po di attesa per I’intervento superiore alle 48 ore comporti un
significativo peggioramento della prognosi. Ci chiediamo: ¢
davvero cosi? L’estrema complessita di gestione del pazien-
te anziano traumatizzato spesso impedisce il raggiungimento
di tale obiettivo per ragioni sia cliniche che meramente orga-
nizzative; le problematiche medico-legali da cid conseguenti,
tuttavia, possono essere rilevanti.

E ormai opinione comune che la chirurgia precoce compor-
ti una serie di vantaggi tra cui la riduzione delle complicanze,
del tempo di ospedalizzazione, del dolore e della mortalita'.
La letteratura a riguardo ¢ cospicua, tuttavia spesso discordan-
te’. Le linee guida internazionali raccomandano la chirurgia
entro le 48 ore dal trauma’, tuttavia, al contrario, diversi studi
non trovano alcuna correlazione tra il timing chirurgico e la
prognosi: tale approccio ¢ condiviso negli articoli di stampo
geriatrico, sulla base dell’assunto per cui un ritardo nella chi-
rurgia possa essere necessario per stabilizzare il paziente, non
di rado affetto da numerose e spesso gravi comorbilita’. A tal
proposito giova ricordare alcuni dati epidemiologici: il 75%
dei pazienti affetti da frattura del femore prossimale ¢ over
70, e il 95% presenta almeno una comorbilita maggiore nel
preoperatorio; alcuni lavori sottolineano infatti come i decessi
associati a frattura di femore siano correlati piu a condizioni
mediche preesistenti piuttosto che alla frattura stessa®. E per-
tanto lecita I’ipotesi che i succitati vantaggi siano per lo meno
teorici, se non fittizi, anche alla luce del fatto che il dibattito
scientifico, riguardo a questa tematica, sia ancora tutt’altro
che sopito. Anche in tempi recenti, infatti, vengono pubblicati
studi le cui conclusioni vertono sulla necessita di ulteriori ri-
cerche al fine di valutare il reale impatto del timing chirurgico
sull’esito funzionale'**. Tale indeterminatezza deriva anche
dal fatto che la quasi totalita dei lavori sull’argomento sono
di tipo osservazionale, spesso gravati da bias metodologici e
da fattori di confondimento legati all’eterogeneita delle condi-
zioni cliniche riscontrate®®: eppure questi lavori condizionano
in modo rilevante 1’autonomia professionale del chirurgo or-
topedico.

Tentare di riassumere in poche righe la mole di letteratura
prodotta sull’argomento sarebbe troppo ambizioso, tuttavia

giova citare alcuni dei concetti piu significativi, al fine di de-
lineare il grado di incertezza tuttora presente. Uno studio del
2014 sottolinea come 1’evidenza di una minore mortalita nei
pazienti operati precocemente non tenga conto del fatto che
1 soggetti sottoposti con piu ritardo all’intervento chirurgico
siano quelli meno stabili clinicamente, fattore che potrebbe
costituire la reale causa dell’aumentata mortalita*. Una meta-
nalisi del 2009, d’altro canto, pur suffragando la necessita di
un trattamento precoce, sottolinea il fatto che i lavori caratte-
rizzati da maggiore rigore metodologico siano meno inclini
a riportare un effetto benefico della chirurgia precoce, specie
per quanto riguarda la mortalita’.

Un lavoro del 2015, peraltro, evidenziando ’assenza di
differenze significative tra la early surgery e la delayed sur-
gery in termini di mortalita generale, nell’ambito di una re-
visione della letteratura, specifica come tali differenze non si
ritrovino, in alcuni lavori, nemmeno in termini di ulcere da
decubito, infezioni respiratorie, mortalita a lungo termine e
recupero funzionale, contrariamente a quanto riportato in altri
studi citati nella medesima revisione®. Una menzione partico-
lare merita, poi, lo studio di Yonezawa et al del 2009: questo
lavoro, benché a sua volta suffragante un trattamento precoce
nei pazienti sani, evidenzia, infatti, come la chirurgia preco-
ce possa in alcuni casi essere perfino dannosa, riscontrando
gli autori addirittura un aumento della mortalita nei pazienti
fragili operati precocemente'®. Infine, un recentissimo articolo
del 2016, nel tentativo di individuare i meccanismi biologici
alla base dell’aumentata mortalita dei pazienti con frattura del
femore prossimale, sottolineando come il timing chirurgico
sia tra i fattori piu studiati, evidenzia la discordanza dei vari
lavori in proposito, constatando 1’impossibilita di garantire un
miglioramento della prognosi tramite 1’intervento su questo e
altri fattori''.

Stante questa premessa, ossia della non conclusivita degli
studi, pur numerosi, attualmente disponibili sull’argomento,
quali sono stati i reali fattori che hanno indotto il concetto del-
la early surgery nelle fratture del femore prossimale?

In molti sistemi sanitari sono stati introdotti sistemi per la
creazione di indicatori di qualita delle cure, nell’ottica di un
miglioramento delle performance. Nel 2002, nel Regno Unito,
il Department of Health introduce il “Payment by Results”
per incentivare ospedali con una qualita di cure elevata, ri-
spetto a derminati parametri, a scapito di quelle strutture che
non si fossero rivelate in grado di ottemperare a tali requisiti'2.
Nel perseguire questo obiettivo, viene introdotto nel 2010 in
Inghilterra e Galles il BPT (Best Practice Tariff): tale siste-
ma prevede un rimborso base, che viene incrementato di una
quota fissa qualora vengano raggiunti determinati obiettivi
(tabella 1)'>13,
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Tabella 1 - Obiettivi da raggiungere per l'ottenimento
del BPT (UK)

1. Chirurgia entro 36 ore dall'arrivo in PS o dalla diagnosi

2. Ricovero sotto le cure congiunte di un geriatra e di un
chirurgo ortopedico

3. Ricovero secondo protocollo diagnostico multidisciplinare
(geriatra, ortopedico, anestesista)

4. Valutazione perioperatoria da parte di un geriatra entro 72
ore dall’arrivo in PS

5. Riabilitazione multiprofessionale a conduzione geriatrica
6. Accertamenti nell'ottica della prevenzione di nuove fratture
7. Esecuzione di test neurocognitivi prima e dopo lintervento

In Italia nel 1992 viene introdotto il sistema di rimborso
basato sul DRG (Diagnosis Related Group), secondo cui gli
ospedali vengono rimborsati di una quota fissa dipendente dal-
la diagnosi del paziente, al fine di indurre le strutture a miglio-
rare I’efficienza. Successivamente sono stati introdotti sistemi
di modulazione del rimborso al fine di ridurre le cure inappro-
priate: nel 2009 viene introdotto nella regione Lazio un siste-
ma pay-for-performance per le fratture del femore prossimale,
in base al quale il rimborso completo ¢ stato riconosciuto solo
qualora I’intervento chirurgico sia avvenuto entro le 48h dal
ricovero, in caso contrario la tariffa ¢ stata proporzionalmente
ridotta sulla base del tempo atteso'>. Nel 2013 ¢ stato condot-
to uno studio volto a comparare ’effetto di tale sistema sui
pazienti della regione Lazio: € emerso che, dopo I’introduzio-
ne della normativa, il maggior aumento della “early surgery”
¢ avvenuto nelle strutture ospedaliere private, ovvero quelle
rimborsate unicamente tramite il sistema del DRG, proprio in
funzione del “pay for performance™?.

La chirurgia precoce, pertanto, malgrado 1’assenza di evi-
denze certe in proposito, ¢ stata assurta al grado di indicato-
re di qualita delle cure, nell’ottica, meramente economica, di
modulare i1 rimborsi corrisposti agli ospedali. Tale atteggia-
mento, tuttavia, pur avendo forse successo nel limitare le spe-
se complessive premiando unicamente le strutture — sulla carta

Tempi di Attesa
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— virtuose, potrebbe essere controproducente in un’ottica lega-
ta unicamente al paziente: si verrebbe cosi a mancare proprio
I’obiettivo primario, ossia quello di garantire cure di elevata
qualita. Uno studio del 2014, svoltosi nel Regno Unito, evi-
denzia infatti come il raggiungimento del BPT nei pazienti con
frattura del femore prossimale non migliori in nessun modo la
prognosi: viene inoltre sottolineato come il BPT fallisca nello
stratificare 1 pazienti in base alle loro esigenze cliniche e che
proprio 1’obbligo di operare i pazienti entro 36 ore impedisca
le appropriate cure preoperatorie eventualmente necessarie
(es. pazienti denutriti o in insufficienza renale)". Lo stesso
studio nelle sue conclusioni arriva addirittura a suggerire con
forza una revisione dei criteri di attribuzione del BPT".

E pertanto evidente, anche alla luce dell’incertezza scienti-
fica di cui sopra, I’impossibilita di una reale valutazione della
qualita delle cure con il sistema attuale.

LA SITUAZIONE IN ITALIA

Nel tentativo di delineare la situazione attuale nel nostro
Paese sono stati raccolti in modo retrospettivo i dati relativi
ai pazienti ricoverati per frattura del femore prossimale in un
periodo di sei mesi in diversi centri traumatologici italiani.
Obiettivo dello studio: identificare i pazienti operati a piu di
48 ore dal ricovero ed evidenziarne le motivazioni. Le strutture
che hanno partecipato allo studio sono elencate nella tabella 2.

Tabella 2 - Strutture interessate

Osp. San Carlo Borromeo - Milano

Osp. San Paolo - Milano

Osp. Fatebenefratelli - Milano

Ospedali Riuniti - Foggia

Policlinico S. Donato - S. Donato Milanese
Istituto Clinico Humanitas - Rozzano

Sono stati considerati in totale 470 pazienti. L’etd media
¢ stata di 82,73 (£2,48) anni. Il tempo di attesa medio di 4,97
(£1,76) giorni. In media complessivamente solo il 42%(=

Figura 1
Quota di pazienti operati
entro 48h

FEF Osp. Riunti
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Bl 22



IL TIMING NELLE FRATTURE PROSSIMALI DI FEMORE NELL’ANZIANO: VERO O FALSO?

Tabella 3 — Problematiche riscontrate

Tab. 4 — Mortalita H S. Carlo

San San Osp. Mortalita nei pz operati
Carlo Paolo — 2 il Riuniti ENTRO 48h
. _ o o o o o o -alannoa 16,7%
Antiaggregato-scoagulato 18% 4% 28% 7% 74% 40% a2 annia33%
Attesa consulenze 23% 20% 28% 48% 0% 60% - Totale a 38%
.. . Mortalita nei pz operati
0 0 0 0,
Attesa terapia intensiva 2% 4% 3% // 0% // OLTRE 48h
Condizioni scadute 10% 10% 17% // 26% // - a1anno a 13,80%
- a2annia31,40%
Problematiche aziendali 47% 62% 24% 44% 0% // - Totale a 41,20%
25,53) dei pazienti ¢ stato operato nelle prime 48 ore dall’in- CONCLUSIONI

gresso. | dati relativi alle singole strutture sono riportati nella
fig.1 (quota di pazienti operati in 48h). Nella maggior parte
delle strutture 1’obiettivo di operare la maggior parte dei pz in
48h non viene raggiunto, inoltre ¢ stato osservato che le strut-
ture private hanno una quota maggiore di pz operati nei tempi
stabiliti e che il numero totale di casi trattati ¢ indicativamente
proporzionale al tempo di attesa, benché in assenza di signifi-
cativita statistica. (Fig. 1)

Le problematiche che si sono dimostrate in grado di au-
mentare i tempi di attesa emerse nello studio sono elencate
nella tabella 3.

E possibile effettuare una distinzione in due gruppi: pro-
blematiche cliniche, problematiche organizzative.

Per quanto riguarda le problematiche cliniche, in particola-
re, ¢ emerso che molti pazienti, in virtu delle numerose e gravi
comorbilita, assumono quotidianamente farmaci antiaggre-
ganti/anticoagulanti, che costringono a ritardare forzatamente
I’intervento; inoltre, spesso i pazienti provenienti dal pronto
soccorso devono essere stabilizzati dal punto di vista generale
(problematiche respiratorie, crasi ematica, problemi cardiolo-
gici acuti) per poter sostenere 1’intervento in sicurezza. Dal
punto di vista organizzativo, d’altro canto, ¢ molto frequente
che siano necessari accertamenti di II livello per potere in-
quadrare correttamente il paziente e stabilizzare condizioni in
grado di aumentare la mortalita, in una conseguenza continua
di visite successive; talvolta il numero e la gravita delle co-
morbilita costringe a doversi avvalere della Terapia Intensiva
Postoperatoria, con conseguente aumento dei tempi di attesa
per I’intervento; il paziente ricoverato prima di festivita o ve-
nerdi ¢ destinato infine ad attendere di piu per la mancanza
delle strutture e del personale di sala operatoria.

Le risorse necessarie per intervento chirurgico, infatti,
constano di una sala operatoria dedicata, 1’anestesista, due
chirurghi come richiesto dalla normativa attuale, il tecnico di
radiologia, lo strumentista, 1 o 2 infermieri di sala: non sem-
pre le strutture ospedaliere sono in grado di offrire tale dota-
zione 24 ore su 24, ogni giorno dell’anno.

Ulteriore scopo dello studio ¢ stato studiare il reale an-
damento della sopravvivenza nei due gruppi, con alcune li-
mitazioni: i dati sono infatti relativi unicamente ad una delle
strutture coinvolte (Osp. S. Carlo), i risultati sono ancora
preliminari e gravati a loro volta dalla mancata significa-
tivita statistica, dovuta principalmente all’eterogeneita dei
gruppi. Tuttavia i dati raccolti sono suggestivi e indicati nel-
la tabella 4.

Allo stato attuale non ¢ possibile dimostrare né un’aumen-
tata sopravvivenza, né un miglior recupero funzionale o una
riduzione del tasso di complicanze nei pazienti a intervento
precoce, appare pertanto inopportuno utilizzare tale fattore
come indicatore della qualita delle cure - peraltro il pit impor-
tante - essendo inoltre slegato dalla valutazione delle necessita
del singolo paziente. I dati da noi raccolti mostrano addirittura
un trend opposto in termini di sopravvivenza nei primi due
anni, benché non statisticamente significativo.

Occorre pertanto evitare la corsa contro il tempo sempre e
comunque, in quanto la chirurgia precoce potrebbe non salva-
re vite, o addirittura causarne di pit. Come suggerito da Moja
et al. nella loro vasta metanalisi, infatti, «la chirurgia precoce
non é da intendersi come una gara contro il tempo per ope-
rare i pazienti in poche ore, ma occorre fare tutto il possibi-
le per operare la maggior parte dei pazienti entro uno o due
giorni»?, se e quando & possibile, aggiungiamo noi.

E infatti fondamentale, come spesso nel nostro mestiere,
buon senso nella pianificazione dell’approccio chirurgico, ri-
cordando che non si opera la frattura, ma il paziente portato-
re di frattura, con tutte le sue problematiche cliniche, umane
e sociali. Occorre pertanto non precludere, appunto, il buon
senso, rivedendo gli indicatori di qualita delle cure, magari
istituendo DRG diversificati, come suggerito anche da autori
stranieri'>!', per non penalizzare, ingiustamente, la struttura e
i medici.
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Gestione delle fratture di femore prossimale nel
paziente geriatrico: la Hip Fracture Unit

R. Civining, T. PaoLi, M. INNOCENTI

CTO Azienda Ospedaliero-Universitaria ‘“Careggi”, Universita degli Studi di Firenze

INTRODUZIONE

Le fratture del femore prossimale, in particolare nel pa-
ziente anziano, rappresentano uno dei principali problemi
sanitari dei paesi sviluppati per il gravissimo impatto socio-
economico ed assistenziale che comportano'-.

Tali fratture sono infatti gravate da una mortalita in fase
acuta non inferiore al 5-8% e una mortalita ad un anno su-
periore al 25-30%. La perdita o diminuzione del livello di
autonomia dopo la frattura ¢ inoltre estremamente frequente
e puo arrivare fino al 60% associato ad un elevato tasso di
istituzionalizzazione (20-25%) 3.

Le dimensioni del fenomeno sono imponenti: ogni anno
in Europa si stimano circa 500.000 nuovi casi, con un onere
economico di oltre 4 miliardi di Euro per le sole spese rela-
tive all’ospedalizzazione. E stato valutato che i costi socia-
li nell’anno successivo all’intervento vengono raddoppiati
a causa delle spese per fisioterapia, terapie mediche, visi-
te ortopediche e invalidita sociale. Si stima che in Europa
nel 2030 vi saranno circa 750.000 nuovi casi ’anno, € un
1.000.000 nel 2050 *°.

I dati epidemiologici supportano la necessita di un ap-
proccio radicalmente differente da quello tradizionale per
migliorare 1’outcome. Negli ultimi anni infatti sono stati
adottati in numerosi paesi modelli innovativi per la gestione
del paziente anziano con frattura di femore, con lo specifico
scopo di ridurre le complicanze ospedaliere ¢ ottimizzare la
gestione ed il percorso di cura del paziente.

Tutti i vari modelli proposti trovano un comune denomi-
natore in una sistematica collaborazione multidisciplinare e
multiprofessionale la cui azione integrata consente di imple-
mentare la qualita di cura e contemporancamente ridurre i
costi'2.

E necessario quindi definire il modello della Hip Fracture
Unit basato sul principio di ottimizzazione del percorso del
paziente fratturato di femore, attraverso un approccio col-
laborativo tra piu strutture organizzative di diverse specia-
lita con la creazione di percorsi specifici e la definizione di
protocolli condivisi®. La Hip Fracture Unit, gia sperimentata
in altri paesi, ha consentito una netta riduzione delle com-
plicanze post-frattura, delle degenze ospedaliere nonché una
riduzione della mortalita intra-ospedaliera, a 30 giorni e ad
1 anno.

Lo scopo di questo lavoro sara quello di delineare I’evo-
luzione storica dei modelli organizzativi delle unita di frattu-
ra di femore prossimale e descrivere la strutturazione di una
delle prime unita di frattura create in Italia.

EVOLUZIONE DEI MODELLI DI CURA DELLE
FRATTURE DI FEMORE PROSSIMALE

La consulenza geriatrica

(Geriatric Consultant Team)

Tale modello ¢ stato sviluppato da una prima collabora-
zione tra ortopedici e geriatri descritta da Clark 7 e da De-
vas®.

La cura del paziente ¢ strutturata normalmente all’interno
del reparto ortopedico dove il chirurgo ortopedico ¢ respon-
sabile sia del trattamento che della gestione del paziente.

E tuttavia prevista la regolare presenza di un geriatra che
agisce come consulente coordinandosi con ’ortopedico per
I’impostazione della terapia e la discussione di casi.

Il personale infermieristico del reparto ¢ educato e spe-
cializzato alla gestione e cura del paziente geriatrico. I fisio-
terapista, un terapista occupazionale e un assistente sociale
sono altri membri del personale che possono partecipare alla
gestione del paziente® 2.

Tale modello rappresenta un tentativo iniziale di approc-
cio multidisciplinare ma in letteratura non esistono veri e
propri risultati conclusivi su quale possa essere il suo rea-
le beneficio in termini di mortalita e durata della degenza.
Dopo la creazione del reparto ortogeriatrico di Nottingham,
Boyd et al. hanno riportato una riduzione della degenza me-
dia del 27% in due anni (1977-1979)'°. Swanson et al. hanno
riportano in maniera analoga una riduzione della degenza
media in pazienti geriatrici con frattura di femore trattati
precocemente all’interno di Geriatric Consultant Team'. Al
contrario Gilchrist et al. e Naglie et al. non hanno riscontrato
differenze in termini di mortalita e degenza media rispetto al
modello classico, tuttavia molte piu condizioni patologiche
e comorbilita sono state identificate e trattate, e questo senza
differenze in termini di costi'?.

Unita Geriatrica delle Fratture

(Geriatric Led-Fracture service)

In questo modello la gestione del paziente geriatrico con
frattura di femore si sviluppa all’interno del reparto di Ge-
riatria: il geriatra ha un ruolo centrale e dispone della com-
pleta responsabilita nella gestione e cura del paziente, men-
tre il chirurgo ortopedico presenta un ruolo di consulente.
All’interno del modello esistono protocolli standardizzati
e un team interdisciplinare integrato che include differenti
operatori sanitari coinvolti nella gestione del paziente. Le
infermiere assegnate alla assistenza del paziente sono state
sottoposte ad una specifica educazione concentrata sulla cura
del paziente anziano con fratture di femore. Il fisioterapista
e ’assistente sociale sono altre due importanti figure all’in-
terno del team*!#17,
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Esistono due differenti varianti a tale modello di gestio-
ne. Il cosiddetto “modello Sheba” creato da Adunsky et al.
prevede I’ammissione della maggior parte dei pazienti con
frattura di femore al Reparto di Geriatria dove avverra la
valutazione e preparazione all’intervento chirurgico'*. Dopo
I’intervento chirurgico il paziente solitamente ritorna all’in-
terno del Reparto di Geriatria'®.

Nella seconda variante 1’ortopedico provvede alla cura
del paziente nel periodo pre- e peri-operatorio; dopo I’inter-
vento chirurgico il paziente viene trasferito all’interno del
Reparto di Geriatria dove il geriatra stesso diventa responsa-
bile della gestione e di una riabilitazione precoce del paziente
(two-steps model). Secondo 1’esperienza di Stenvall et al. la
gestione postoperatoria all’interno del Reparto di Geriatria,
rispetto a quella fornita da un Reparto di Ortopedia tradi-
zionale, comporta una riduzione della degenza medica senza
pero nessuna differenza in termini di mortalita's. Il passaggio
pero del paziente dal reparto ortopedico a quello geriatrico
per la prosecuzione delle cure e riabilitazione (two-steps mo-
del), comporta una perdita di continuita nella cura del pa-
ziente e cio risulta potenzialmente dannoso, in particolare
per pazienti con decadimento cognitivo o che sviluppano un
delirium nel periodo peri-operatorio.

Secondo I’esperienza di Miura et al., I’Unita Geriatrica
delle Fratture puo consentire, se confrontata con il modello
di gestione tradizionale, una significativa riduzione dei costi
(circa $2,000 di riduzione) con una riduzione della degenza
media e del tempo preoperatorio (il 50% dei pazienti operati
in 24 ore)'.

Gestione orto-geriatrica congiunta

(Geriatric Co-Managed Care)

Tale modello ¢ stato sviluppato e codificato principalmen-
te grazie al lavoro di Daniel Mendelson e Stephen Cates che
lo hanno descritto e classificato in dettaglio all’interno del Ro-
chester Medical Centre nel 2010. Lo sviluppo del modello ¢
iniziato attraverso un “Lean Business Model”, un programma
usato con successo nel mondo degli affari, ma raramente ap-
plicato alla medicina®.

Il concetto chiave di tale modello ¢ una co-gestione da
parte di chirurghi ortopedici e geriatri che lavorano insieme
su ogni caso clinico attraverso un programma co-diretto e re-
sponsabilita condivise. Sia il geriatra che il chirurgo vedono
il paziente quotidianamente ed entrambe scrivono le proprie
indicazioni, in modo che non ci siano errori nella traduzione
tra le due equipe e nessun ritardo nella somministrazione delle
cure appropriate. Una comunicazione frequente ¢ quindi I’ele-
mento essenziale di una gestione coordinata e aiuta inoltre a
diminuire possibili errori iatrogeni®.

Il team ¢ essenzialmente composto da chirurghi, anestesi-
sti, geriatri, infermieri, terapisti occupazionali e fisioterapisti,
assistenti sociali, nutrizionisti, ¢ assistenti di cura del paziente.
Altre figure professionali possono entrare inoltre a far parte
del team in caso di necessita. Vengono impostate complemen-
tariamente le stesse esigenze di cura per ogni paziente in modo
che i pazienti e i loro parenti possano essere considerati essi
stessi parte del team di cura.

Tale modello ¢ caratterizzato da protocolli standardizzati
incentrati sulla cura del paziente: tutti i pazienti seguono lo
stesso percorso di cure con protocolli standard utilizzati nel
reparto di emergenza, durante il periodo pre- e post-operato-
rio. Tali protocolli coincidono inoltre con un piano di assisten-
za infermieristica integrato.
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Modalita di consultazioni standardizzate per i geriatri
consentono un esame clinico completo ¢ una documentazio-
ne chiara. Una prevenzione terziaria ¢ stabilita per ogni pa-
ziente attraverso il trattamento dell’osteoporosi ¢ un adeguato
follow-up, con I’intento di prevenire complicanze e ulteriori
fratture dell’anca. I protocolli terapeutici sono sviluppati in
modo da evitare farmaci come meperidina, difenidramina,
antistaminici ad azione centrale, inibitori di pompa protonica
e benzodiazepine,in quanto tali farmaci possono causare un
delirium nel paziente anziano®'.

Test diagnostici appropriati vengono eseguiti secondo il
protocollo; ulteriori test, come 1’Ecocardiogramma, sono ri-
chiesti solo se ritenuti essenziali da parte del geriatra potendo
modificare la gestione futura del paziente? 2.

La valutazione geriatrica globale del paziente ¢ un ele-
mento fondamentale di questo modello e comprende una va-
lutazione farmacologica dettagliata atta a eliminare farmaci
nocivi dal regime del paziente ?*. Il geriatra esegue anche
un esame dello stato mentale per cercare eventuali segni di
delirium o demenza, entrambe frequenti nella popolazione di
pazienti con frattura di femore prossimale.

Per ogni paziente viene eseguita una valutazione delle fun-
zionalita e autonomia precedenti all’infortunio che risultano
strettamente correlate all’outcome®:?® e possono risultare utili
al chirurgo ortopedico per comprendere la corretta indicazione
chirurgica ¢/o selezionare I’impianto piu idoneo.

La precocita dell’intervento chirurgico ¢ un concetto fon-
damentale in tale modello e il paziente viene per questo pro-
grammato per |’intervento chirurgico non appena ¢ considera-
to eleggibile’®?. La chirurgia viene eseguita con gli obiettivi
di una sintesi stabile che possa permettere un carico sull’arto
operato immediato per tutte le fratture dell’anca??*. Il tem-
po operatorio dovrebbe essere il piu breve possibile con una
bassa perdita di sangue per prevenire uno scompenso del pa-
ziente®.

I pazienti che sono ad alto rischio di sviluppare delirium
sono identificati nel pre-operatorio e le famiglie sono inco-
raggiate a fornire supporto e ri-orientamento al paziente. I pa-
zienti con delirium sono delicatamente ri-orientati e incorag-
giati a partecipare ai programmi di riabilitazione. L’obiettivo
dovrebbe essere quello di evitare il delirium e di conseguenza
rimuovere il piu precocemente possibile tutto cio che collega
il paziente al letto, tra cui: cateteri per via endovenosa, cateteri
urinari, drenaggi, tubi di ossigeno, ecc.?>%,

La maggior parte dei pazienti seguono un programma di ri-
abilitazione post-operatoria in strutture specializzate associato
ad un follow-up ortopedico®.

Tutte le fratture femore prossimale associate ad un trau-
ma a bassa energia sono correlabili all’osteoporosi; per questo
motivo tutti i pazienti sono studiati per la correzione di condi-
zioni associate al corretto metabolismo osseo come il deficit
di vitamina D.

L'ORGANIZZAZIONE DI UNA UNITA DI FRATTURA
FEMORE PROSSIMALE (HIP FRACTURE UNIT)

L’Unita di Frattura Femore Prossimale istituita nella no-
stra divisione segue i principi della gestione condivisa (Ge-
riatric Co-Managed Care) e permette di realizzare gli obiettivi
sopra esposti attraverso la definizione di standard primari di
trattamento.

Il paziente con frattura del femore prossimale all’ingres-
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so in Pronto Soccorso o precocemente in reparto deve essere
preso in carico da un team multi-disciplinare e multi profes-
sionale.

1.1 pazienti con frattura del femore prossimale devono es-
sere operati nei 2 giorni di calendario successivi all’in-
gresso in pronto soccorso.

2.Sia nel periodo pre- che post-operatorio devono essere
attuate tutte le misure necessarie a prevenire il delirium.

3.1l paziente deve essere precocemente mobilizzato, verti-
calizzato ed avviato alla deambulazione precoce.

4.11 paziente operato deve essere precocemente dimesso
ed avviato ad un setting riabilitativo.

5.Tutti i pazienti con frattura del femore prossimale devo-
no essere valutati e trattati per prevenire la ri-frattura,
aderendo cosi al progetto TARGET (acronimo di ‘Trat-
tamento Appropriato delle Rifratture GEriatriche in To-
scana’) della Regione Toscana.

Il successivo percorso ¢ volto al raggiungimento di questi
standard.

Accettazione al pronto soccorso

Il medico di guardia al Pronto Soccorso una volta posta
diagnosi di frattura dell’estremo prossimale del femore deve
avviare la seguente procedura operativa: raccogliere 1’anam-
nesi, eseguire I’esame obiettivo e raccogliere i parametri vitali
(frequenza cardiaca, polso, pressione, stato di coscienza, do-
lore, saturazione, flusso urinario). L’infermiere esegue 1’elet-
trocardiogramma, che viene trasmesso per la refertazione al
cardiologo di guardia.

Il Medico di Guardia deve quindi richiedere, tramite con-
tatto telefonico con I’anestesista di guardia, una consulenza
anestesiologica urgente da eseguire in PS.

La valutazione anestesiologica, deve tenere conto della
necessita di portare il paziente nel primo spazio disponibile
in sala operatoria ed ha pertanto la finalita di valutare le con-
dizioni cliniche del paziente prima dell’intervento, di ottimiz-
zare le condizioni cliniche in vista dell’atto chirurgico e di
valutare il rischio anestesiologico.

Fase Ospedaliera

Al fine di garantire continuita assistenziale in tutte le fasi
dell’assistenza sia ospedaliera che territoriale deve essere for-
malizzato il team multidisciplinare e multi professionale della
“Unit” coordinato da un responsabile di percorso.

Una volta ricoverato in reparto il paziente viene immedia-
tamente preso in carico dal medico internista o geriatria che
ne valuta le condizioni cliniche, decide la terapia medica piu
idonea nonché eventuali ulteriori esami ematochimici e stru-
mentali da richiedere.

Occorre ricordare che il paziente con frattura del femore
prossimale richiedera anche un’accurata valutazione ed assi-
stenza infermieristica volta a valutare e prevenire il possibile,
deterioramento clinico, decadimento cognitivo del paziente e
le possibili complicanze legate al prolungato allettamento.

A questo punto il paziente verra inserito nella prima dispo-
nibilita diurna delle sale operaorie € comunque entro le 48 ore
dalla frattura.

Nell’immediato periodo post-operatorio viene attuata una
precoce mobilizzazione e verticalizzazione del paziente.

Il paziente deve pertanto essere precocemente preso in
carico dall’equipe multidisciplinare costituita da ortopedico,

internista, fisiatra, fisioterapista ed infermiere ed iniziare un
programma riabilitativo 1 cui obiettivi immediati in reparto
sono: raggiungere la posizione seduta ed i trasferimenti in
carrozzina; iniziare il recupero dell’ortostatismo e quando
possibile iniziare la deambulazione con idonei ausili; avviare
il paziente alle autonomie nelle ADL primarie (in particolare
lavarsi, vestirsi ¢ accedere al bagno).

Continuita assistenziale

La continuita assistenziale nel percorso ospedale-domici-
lio assume, per le caratteristiche di questo paziente, un ruolo
di fondamentale importanza. Una precoce definizione delle
modalita di dimissione e 1’attivazione dei percorsi successivi
atti a garantire la continuita assistenziale puo ridurre la durata
della degenza e il numero di re-ricoveri ed aumentare la sod-
disfazione del paziente.

Prevenzione secondaria

La prevenzione consiste nel fornire al paziente fratturato
di femore un percorso di trattamento medico antifratturativo,
al fine di prevenire ulteriori eventi simili e di ridurne la morbi-
dita e mortalita, gia nel primo anno dopo la frattura.

A tale scopo nel nostro reparto il paziente viene valutato e
prese in carico dal team di endocrinologia.

al paziente sara eseguito un prelievo per 250H vitamina
D all’ammissione.

al momento della dimissione sara eseguita una consu-
lenza che prevedera la valutazione del questionario sul
calcio, la prescrizione di un eventuale supplementazione
calcio e vitamina D e la programmazione di una visita
dell’ambulatorio TARGET entro due mesi dall’evento
fratturativo;

nella lettera di dimissione verra riportata 1’eventuale
supplementazione di calcio e vitamina D consigliata e la
data di controllo combinato ortopedico ed endocrinolo-
gico;

nella visita nell’ambulatorio TARGET verra prescritta la
terapia antifratturativa;

a distanza di 3-6 mesi verra effettuato un controllo te-
lefonico o se necessario ambulatoriale per il controllo
della terapia;

In questo modo sara realizzata la massima aderenza al pro-
getto T.A.R.Ge.T. un programma della Regione Toscana, che
si propone i seguenti obiettivi:

ridurre I’incidenza delle fratture femorali e nello speci-
fico delle ri-fratture di femore su base osteoporotica nei
soggetti anziani (oltre 1 65 anni di eta);

diminuire 1’inappropriatezza derivante dal mancato av-
viamento dei pazienti con frattura femorale a terapie
farmacologiche preventive di provata efficacia antifrat-
turativa, nonché lo spreco di risorse legato ad una cattiva
adesione alla terapia.

Dimissione

Alla dimissione per il paziente, oltre alle normali indi-
cazioni sui controlli successivi, dovra essere consegnato un
programma di Follow-up sia chirurgico che medico in modo
che si possa avere un constante feed-back dei pazienti, per
migliorare I’efficienza dei trattamenti, ottimizzare il percorso
clinico, nonché per documentare in maniera scientifica i risul-
tati raggiunti.
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Risultati Clinici
Possiamo infine evidenziare i risultati clinici che sono stati

ottenuti nel primo anno di vita della nostra Hip Fracture Unit
mettendoli a confronto con i risultati storici.

- Pazienti con frattura del femore prossimale operati nei
2 giorni di calendario successivi all’ingresso in pronto
soccorso: 81,2%

- Riduzione delle complicanze maggiori (delirium, piaghe
da decubito, TVP, complicazioni respiratorie o cardio-
circolatori) compresa del 28%

- Mortalita intra-ospedaliera del 2,5% con una riduzione
del 30% rispetto ai precedenti modelli.

- Riduzione delle riammissioni in ospedale a sei mesi del
20%

- Riduzione della mortalita ad 1 anno del 10%
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Inchiodamento a cielo chiuso nelle fratture
prossimali di omero: nuove strategie
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Parole chiave: Fratture di omero prossimale, inchioda-
mento retrogrado, trauma, tecnica chirurgica.

INTRODUZIONE

Il trattamento delle fratture dell’omero prossimale ¢ con-
troversa. In Letteratura mancano dati adeguati sulla scelta del
trattamento per le fratture instabili dell’omero prossimale (1,
2). Fino ad ora non ¢ stata dimostrata superiorita di una tec-
nica chirurgica nel trattamento delle fratture di omero prossi-
male (3,4).

L’inchiodamento endomidollare risulta essere meno inva-
sivo, rispetto alla sintesi con placche e viti (5), e permette la
riduzione della frattura a cielo chiuso senza devascolarizzare
il tessuto osseo, tuttavia la tecnica anterograda in alcuni casi
porta a dolore postoperatorio della spalla e aumento dei tempi
di riabilitazione con frequente necessita di re-intervento per la
rimozione dei mezzi di sintesi.

Pertanto, ¢ stato sviluppato un chiodo retrogrado (Retron,
Tantum) adatto (6) per le fratture sottocapitate con o senza
coinvolgimento delle tuberosita (fratture 2-3 parti in base alla
classificazione di Neer) (7).

Lo scopo di questo studio ¢ stato quello di valutare i ri-
sultati dopo il trattamento chirurgico delle fratture dell’omero
prossimale instabili con questo nuovo sistema di inchioda-
mento retrogrado, passando in rassegna la nostra esperienza
sui primi 20 casi.

Figura 1. TC 3D per lo studio del tipo di frattura e [
piaanificazione dell‘intervento chirurgico

PAZIENTI E METODI

Da aprile 2013 al maggio 2014 venti pazienti sono stati trat-
tati con il sistema Retron. Quattordici pazienti erano donne e sei
erano uomini. L’eta media dei pazienti era 64,6 anni (con range
da 45 a 86 anni). Il follow-up minimo ¢ stato di 6 mesi (con un
range da 4 a 24 mesi), follow-up medio di 12 mesi.

Le fratture trattate, sono state classificate secondo i sistemi
di classificazione di Neer (7) e AO/ASIF (8). Abbiamo utilizza-
to sempre la T.C. (Figura 1) per classificare del tipo la frattura e
per pianificare la tecnica chirurgica di riduzione e sintesi.

Tecnica chirurgica: I pazienti in posizione supina, con I’ar-
to interessato posizionato su supporto Trimano (Arthrex), utile
ausilio per la riduzione e il mantenimento delle fratture. Dopo
aver ottenuto la riduzione indiretta delle fratture, se necessario,
in caso di instabilita, sono stati inseriti uno o piu fili k per via
percutanea per mantenere la riduzione durante 1’inserimento
dell’impianto (figura 2). Il punto di ingresso del chiodo Retron

Figura 2. Sintesi temporanea con fili di K della frattura
instabile
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€ Figura 3.
Punto di ingresso chiodo
al di sotto della delta

' deltoidea

\ Figura 4 =
Figura 4. Introduzione del

chodo Retron

¢ laterale ed al di sotto dell’inserzione a delta del muscolo del-
toide, a 12 cm dal vertice della testa omerale (utilizzando un
filo K contrassegnato come riferimento). Viene sempre segnata
I’area del decorso del nervo ascellare per evitare danni a questa
struttura. Il chiodo viene introdotto con guide dedicate (figu-
ra 4) per ottenere una posizione corretta nella zona calcar del
collo omerale ¢ in corrispondenza osso subcondrale della testa
omerale per migliorarne la tenuta. Viti di bloccaggio prossimale
nella testa dell’omero migliorano la stabilita della sintesi e con-
sentono una sintesi di eventuali fratture del trochite e/o trochine
(figura 5).

La fisioterapia: La mobilizzazione passiva ¢ stato iniziata
dal 2° giorno post-operatorio, tra cui il movimento del pendolo
e I’elevazione passiva e la rotazione nei primi gradi. Allo stesso
tempo, tutti i pazienti sono stati incoraggiati a esercitare attiva-
mente le articolazioni del polso ¢ del gomito. Successivamente

Figura 5. Maschera in carbonio per l'inserimento delle viti
bloccate prossimali.
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la mobilizzazione attiva assistita della spalla ¢ iniziata a 4 setti-
mane dopo controllo radiografico. La fisioterapia ambulatoriale
¢ stata iniziata 2 settimane dopo ’intervento.

1l follow-up. pazienti sono stati rivalutati a 2 ¢ 4 settimane
ed a 3, 6, 12 mesi e successivamente ogni anno (massimo 2
anni) (figure 6, 7, 8), come indicato. Il risultato funzionale ¢ sta-
ta valutato utilizzando il Constant Score (10). Misuriamo scala
N.R.S. (Numeric Rating Scale) prima dell’intervento ¢ ad ogni
follow-up per quantificare il miglioramento del dolore.

RISULTATI

La tecnica chirurgica e lo strumentario seppur apparente-
mente impegnativi nelle prime fasi di utilizzo, hanno consen-
tito di ottenere buoni risultati clinico-funzionali

Abbiamo avuto una complicazione per un errore di mon-
taggio del sistema che ha necessitato un reintervento.

11 Constant score per la spalla ha dato un punteggio medio
del 79% (con range dal 51% al 90%). I pazienti di eta inferiore
ai 60 anni hanno avuto un risultato funzionale migliore rispet-
to ai pazienti con eta superiore ai 60 anni (p<<0.05).

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI

Le fratture dell’omero prossimale sono difficili da trattare.
Consideriamo il sistema Retron affidabile per il trattamento del-
la frattura testa e del collo omerale con o senza coinvolgimento
tuberosita (2-3 fratture parziali). Il design del chiodo presa al
calcar del collo e in regione subcondrale della testa dell’omero
migliora la tenuta della sintesi. L’ancoraggio dei frammenti con
le viti cannulate, che vengono inserite con ’aiuto di un dispo-
sitivo di targeting con angoli appropriati ¢ avvitate (solidali) al
chiodo, riducono il rischio di scomposizioni secondarie.

Anche se questo impianto presenta alcune peculiarita che
devono essere conosciute per ottenere una valida sintest, il si-
stema chiodo Retron ha mantenuto 1’allineamento delle fratture
dell’omero prossimale ¢ favorendone la guarigione.

I risultati clinico-funzionali sono stati eccellenti o buoni nei
pazienti piu giovani, in relazione alla migliore qualita dell’osso
e dei tendini, ma nei pazienti anziani, il sistema ha comunque
consentito di ottenere una buona riduzione e sintesi delle frat-
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Figura 6 e 7.

Controllo radiografico
post operatorio a distanza
che mostra una buona
callogenesi della frattura.

Figura 8. Risultato clinico funzionale a distanza

ture con tenuta dei mezzi di sintesi anche in presenza di una
densita o consistenza ossea non ottimali, senza danneggiare i
tendini della cuffia dei rotatori come spesso avviene con i chiodi
anterogradi.

Stiamo comunque monitorando i nostri pazienti nel tempo
per valutare i risultati a distanza.
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INTRODUZIONE

Le fratture dell’estremo prossimale dell’omero nell’uo-
mo rappresentano il 5-7% delle generalita delle fratture!.

Nella popolazione anziana soprattutto di sesso femmini-
le, sono le piu frequenti, dopo quelle dell’estremo prossi-
male di femore e le fratture di polso?; I’incidenza di queste
fratture aumenta al crescere dell’eta’.

Per quanto la maggior parte delle fratture dell’ome-
ro prossimale sia composta, o relativamente scomposta, ¢
quindi trattabile conservativamente (circa 80%),* il corretto
trattamento delle fratture francamente scomposte ¢ ancora
attualmente dibattuto.

La stessa indicazione al trattamento chirurgico, soprat-
tutto nei soggetti anziani, ¢ controversa: non esistono infatti
evidenze scientifiche di un miglior risultato funzionale ¢ un
minor tasso di complicanze nei soggetti trattati chirurgica-
mente rispetto ai quelli trattati conservativamente 3. Oltre a
questo, anche le indicazioni alla singola procedura chirurgi-
ca non sono chiare e condivise®. L'utilizzo di fili percutanei,
fissatori esterni (Fig. 1), osteosintesi interne (ORIF di varia
natura) o sostituzioni protesiche non ¢ scientificamente con-
solidato e approvato secondo precise linee guida, variando
da scuola a scuola®!'. Non esiste un trial prospettico rando-
mizzato in grado di determinare quale sia il trattamento ade-
guato per questo tipo di fratture, soprattutto per quello che
riguarda i pazienti anziani'?.

€ Figura 1
Fissatore esterno Tension
Guide Fixation, TGF

Figura 2 =

Classificazione di Neer

per le fratture di omero
prossimale; il sistema TGF
ha mostrato buoni risultati
per le fratture fino a 3
frammenti (cioé anche alle
fratture del collo omerale e
del trochite)

La definizione di anziano, come soggetto di eta superio-
re a 65 anni, male si sposa con il prototipo di paziente che
normalmente si incontra nei Pronto Soccorso. La presenza
di pazienti over 65 anni con comorbidita, ma esigenze fun-
zionali ancora di un adulto sano, sono sempre crescenti € si
sommano alle problematiche di gestione gia citate. Il 70%
delle fratture a tre o quattro frammenti (Fig. 2) si verifica-
no nei pazienti in questa fascia di eta'. Il tasso di ricorso
al trattamento chirurgico negli Stati Uniti ¢ in aumento, in
particolare relativamente all’ORIF". 1l ricorso al trattamen-
to chirurgico ¢ legato alla necessita di ridurre e stabilizzare
le fratture piu complesse, per migliorarne 1’outcome funzio-
nale. Nella riduzione cruenta, questo obbiettivo si scontra
perd con la contestuale esigenza di preservare un’adeguata
vascolarizzazione dei frammenti ossei (sia diretta, che indi-
retta da parte dei tessuti molli adiacenti), cosi da evitarne la
necrosi ischemica. Il sistema TGF “Tension Guide Fixation”,
comprende, a nostro parere, un’adeguata combinazione fra
specifiche esigenze chirurgiche, quali la stabilizzazione della
frattura e la preservazione della vascolarizzazione e I’esigen-
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Figura 3 A- B

A) Rx preoperatoria

e postoperatoria di

frattura metaepifisaria
pluriframmentaria (con
interessamento del trochite
omerale) estesa fino al 1/3
prossimale della diafisi,
evidente ['uso di un terzo filo
K per stabilizzare il trochite
e un quarto frammento
metadiafisario mediale.

B) Ricostruzione T.C.

3D postoperatoria con
riduzione a cielo chiuso e
fissazione con TGF; si noti la
pluriframmentarieta della
frattura che non ha impedito
l'uso del TGF, in considerazione
delle gravi comorbilita del
paziente (ASA 4), per una
stabilizzazione ai limiti
dell’indicazione di base della
metodica.

B LATERALE

POSTERIORE

ANTERIORE

za biomeccanica di assicurare 1’elasticita dell’impianto in
ossa osteoporotiche; inoltre; i ridotti tempi operatori, la bre-
ve durata della necessaria curva di apprendimento, la facile
rimozione dell’impianto (anche in regime ambulatoriale) e
la precoce mobilizzazione articolare della spalla dopo I’im-
pianto, costituiscono vantaggi clinici non trascurabili.

MATERIALI E METODI

Tra il gennaio del 2010 e 1’agosto del 2016, presso 1’Uni-
ta Operativa di Ortopedia [V e Traumatologia dell’I.R.C.C.S.
Policlinico San Donato - Son Donato M.se (MI), sono stati
ricoverati per frattura di omero prossimale 310 pazienti. Di
questi 52 sono stati trattati mediante sistema TGF, 98 trattati
con pinning percutaneo con fili di K, 10 con chiodo endomi-
dollare PHN (Proximal Humeral Nail), e 45 UHN (Unrimed
Humeral Nail) e 22 pazienti sono stati sottoposti ad interven-
to ORIF con placca PHYLOS e viti; per i rimanti 83 pazienti,

dopo successivi accertamenti in sede di ricovero, ¢ stata posta
indicazione conservativa unicamente con posizionamento di
tutore. L’eta media era di 75 +/- 8 anni. I pazienti sottoposti
a questo tipo di intervento sono pazienti con fratture a 2, 3,
frammenti senza frattura della testa omerale (head split frac-
ture), solo in isolati casi, viste le gravi comorbilita, si ¢ am-
pliata I’indicazione a fratture a 4 frammenti o metadiafisarie,
in cui, dopo una manovra di riduzione incruenta e sotto con-
trollo ampliscopico in sala operatoria, era possibile ottenere
una riduzione adeguata (scomposizione delle tuberosita con
diastasi minori di 1 cm e rotazione della testa omerale infe-
riore ai 45°, secondo i presupposti biomeccanici di Neer?).
Qualora il risultato non potesse essere ottenuto con mano-
vre esclusivamente esterne, si procedeva alla realizzazione
di mini accessi percutanei per la mobilizzazione e riduzione
dei frammenti mediante chiodi di Steinman o fili di Kirshner
(joysticks, fino ad un risultato soddisfacente.

Se il controllo ampliscopico non era ritenuto accettabile
invece, la procedura veniva convertita in sede operatoria di-
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rettamente in un ORIF o in una protesi anatomica o inversa
di spalla a seconda dei casi.

31 presentavano una frattura a 2 frammenti, 20 presenta-
vano una frattura a 3 frammenti, | presentavano una frattura
a 4 frammenti.

49 pazienti sono stati dimessi in prima giornata post-
opertoria con un programma di medicazione seriato dei tra-
miti cutanei dei mezzi di sintesi. Un ricovero si ¢ prolungato
per scarso controllo degli indici glicemici in diabetico noto
e un’altro (frattura metadiafisaria pluriframmentaria, Fig. 3
A e B) per monitorizzazione dei valori di crasi ematica e per
la terapia antalgica.

I pazienti sono stati sottoposti a valutazione clinico-
funzionale secondo il Constant-Murley Score (CMS)™ ¢ a
valutazione soggettiva dei risultati tramite il DASH score
nella sua versione italiana'®. Veniva poi redatta un accurata
raccolta anamnestica sul decorso clinico del paziente duran-
te il follow-up, alla ricerca di eventuali complicanze post-
operatorie: mobilizzazione, rottura, intolleranza ai mezzi di
sintesi, infezione dei tramiti cutanei, artrite settica, spalla
congelata, eventuali ulteriori interventi di revisione.

Ognuno dei pazienti eseguiva un Rx della spalla dove
venivano valutate specificamente la presenza di: necrosi ava-
scolare e/o mancata o viziosa consolidazione.

TECNICA CHIRURGICA

Il paziente viene posizionato supino o semiseduto sul
tavolo radiotrasparente, facendo attenzione al corretto posi-
zionamento dell’amplificatore di brillanza, che deve essere
in grado di fornire due proiezioni ortogonali della spalla in-
teressata. Un’operatore posiziona un telo di contro-trazione
nel cavo ascellare attorno al torace del paziente per esercita-
re controtrazione alle manovre esercitate dal primo operatore
intento a ridurre la frattura agendo direttamente per trazione
sul braccio ed aiutandosi anche con manipolazioni esterne.
Dopo valutazione amplioscopica positiva per la riduzione e
confermata la procedura (TGF), si procede con allestimen-
to del campo operatorio, che deve consentire i movimenti
dell’arto superiore, ma anche I’esecuzione di controlli am-
pliscopici.

E a questo punto possibile procedere con un ulteriore per-
fezionamento della riduzione dei frammenti mediante mini
accessi percutanei, utilizzando chiodi di Steinman (soprat-
tutto per il sollevamento e la riduzione della testa omerale) o
per mezzo di fili di Kirshner come Joistick.

Per la stabilizzazione della frattura sono utilizzati due fili
K ad 2,5 mm introdotti, per via percutanea, in senso pros-
simo distale passanti attraverso la grande tuberosita e/o la
testa omerale che corrono paralleli nel canale midollare. A
questi possono essere aggiunti fili di Kirshner utilizzati per
la riduzione integrativa o comunque utili alla stabilizzazio-
ne di ulteriori frammenti. Si fissano quindi, ortogonalmen-
te rispetto all’asse longitudinale omerale, due fiches distali
alla diafisi omerale con due piccoli accessi. [ fili K e le fi-
ches vengono connesse al sistema ad “L” del TGF mediante
appositi snodi, facendo attenzione a conferire all’impianto
I’adeguata tensione (tra i fili endomidollari e le due fiche
transcorticali diafisarie inserite ortogonalmente in sede di-
stale al focolaio di frattura) responsabile della stabilita del
sistema. Un controllo radioscopico statico ¢ dinamico ve-
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niva eseguito nell’immediato post-operatorio cosi da veri-
ficare il corretto posizionamento dei mezzi di sintesi e la
stabilita del focolaio.

Dopo I’intervento chirurgico I’arto viene immobilizzato
in tutore reggi braccio con fascione, incoraggiando peraltro
movimenti del gomito, della mano, del polso, esercizi pen-
dolari della spalla, anche con una controllata abduzione, per
circa 4-5 settimane, quando, in seguito a controllo radiologi-
co, il tutore e il fissatore possono essere rimossi.

La rimozione del fissatore puo avvenire, all’ evidenza ra-
diografica di iniziale consolidazione ossea, all’incirca a 5-8
settimane dall’intervento.

RISULTATI

Il CMS medio dei pazienti era di 69.13 + 17.29 con una
percentuale di CMS > di 70 del 58.3%. Il DASH score medio
di 19,51 £ 19,1.

In un caso si ¢ verificata un’artrite settica a 2 mesi dall’in-
tervento chirurgico e a 30 giorni dalla rimozione dell’im-
pianto. Dopo esecuzione di TC e RMN il paziente ¢ stato
sottoposto a toilette e debridement artroscopico e terapia an-
tibiotica per 6 settimane con buona risoluzione del quadro. Il
CMS a 32 mesi dall’intervento era di 67.

In nessuna caso si ¢ verificata la presenza di una necrosi
della testa omerale.

In 4 pazienti al controllo radiografico era possibile osser-
vare una mal consolidazione delle tuberosita o della testa,
con una dislocazione > di 0,5 cm o una rotazione in varo-val-
go superiore a 45°. Essa era dovuta in 3 casi a una mancata
riduzione intraoperatoria e in un caso ad una perdita succes-
siva della riduzione (peraltro in fratture a 3 frammenti ).

Grazie all’ancoraggio elastico dei fili K alla struttura ad
L del TGF non si sono verificati mobilizzazione dei mezzi di
sintesi e tantomeno rottura degli stessi.

In due casi i tramiti cutanei dei fili K avevano presenta-
no delle reazioni locali caratterizzate da rossore e modeste
secrezioni, entrambe risolte con la rimozione dei mezzi di
sintesi a scadenza.

Tutti i dispositivi sono stati rimossi senza problemi.

DISCUSSIONE

Nessuna delle tecniche chirurgiche attualmente disponi-
bili garantisce risultati clinici inequabilmente soddisfacen-
ti>7. Cosi come nessun sistema sembra garantire risultati
sicuramente superiori rispetto ad un altro®''. Nonostante
questo, il ricorso alla chirurgia aperta (ORIF) ¢ sempre piu
in aumento, comportando peraltro anche tassi di revisione
importanti'*'¢.

La percentuale di fallimento della chirurgia in questo
distretto varia dall’ 8,6 al 22%'7. Almeno un paziente ogni
nove necessita di un secondo intervento di revisione. La
perdita di riduzione e cut-out delle viti sono le complicanze
piu frequenti'”. L’ORIF ¢ poi gravata da un maggior tasso
di re-intervento rispetto alla protesi anatomica o inversa di
spalla'®.

L’utilizzo del TGF, in questo contesto, sembra garantire
un buon metodo per evitare un’ampia dissezione dei tessu-
ti molli, in quelle particolari fratture in cui, una riduzione
cruenta e diretta non ¢ strettamente necessaria; salvaguar-
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Figura 4

Oltre ai fili di K percutanei
endomidollari e le due fiches
diafisarie, é presente un

filo K percutaneo passante
e stabilizzante il trochite
omerale (rx postoperatorio).
Tale filo K si pué poi
connettere in vario modo
alla struttura ad “L” del
sistema TGF.

dando la vascolarizzazione dell’omero prossimale, si tutela
una guarigione “biologica”, capace di ridurre, di conseguen-
za, anche il rischio di necrosi della testa omerale.

La riduzione incruenta e sintesi di minima con fili K pre-
cedentemente utilizzata come tecnica per la sintesi di frattu-
re a due frammenti del collo chirurgico', ha visto ampliare
il suo utilizzo da alcuni autori**** anche a fratture a 3 o 4
frammenti. La mancata conferma del buon esito di questi
risultati®*%, soprattutto in soggetti anziani osteoporotici,
dove la tenuta dei fili di K transossei risulta necessariamente
precaria, lascia perd poco spazio per la diffusione di questa
tecnica a fratture piu complesse: va quindi ricordato come
con questa tecnica la perdita di riduzione e/o la mobilizza-
zione dei fili K, in particolare in soggetti osteoporotici, con
densita ossea ridotta, sia sempre un rischio. Fenichel et al.?®
(2006) non hanno riscontrato complicanze nell’utilizzo di
pins percutanei nelle fratture a due e anche a tre frammenti
del collo chirurgico, senza mobilizzazione dei fili o perdita
di riduzione, nelle fratture a tre frammenti invece, in 7 di 50

casi (14%) hanno assistito ad una perdita di riduzione. In
quattro casi questa riguardava i rapporti testa-collo e in tre
casi la grande tuberosita.

L’utilizzo del TGF, ancorando 1 fili di K al telaio ester-
no, garantisce un sostegno per i fili stessi, ma soprattutto la
tensione trasmessa dal costrutto esterno ai fili garantisce una
stabilita intrinseca superiore nonostante la ridotta densita os-
sea del segmento. La rimozione dell’impianto il piu delle
volte ¢ attuabile anche ambulatorialmente senza il ricorso
ad un anestesia impegnativa o alla sala operatoria, ma pra-
ticando eventualmente un trattamento antalgico preventivo
per via endovenosa o intramuscolo.

Nella nostra casistica il CMS medio ¢ risultato di 69.13
+ 17.29, con una percentuale di risultati soddisfacenti
(CMS>70) nel 58.3%. Non si sono verificati casi di pseu-
doartrosi o di necrosi della testa omerale al di la dei termini
accettabili sopra descritti. In un caso 1’intervento chirurgico
¢ stato complicato da un’artrite settica, risolta con drenaggio
artroscopico e terapia antibiotica. Il paziente non ha richiesto
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di sottoporsi ad un’ulteriore intervento di sostituzione prote-
sica per migliorare la sua funzionalita.

Martin et al.?”’ (2006) in uno studio su 62 pazienti con
fratture a due o tre frammenti trattati con sistema TGF non
hanno riscontrato complicanze in 50 pazienti. In 8 pazien-
ti la testa omerale aveva subito una mal consolidazione in
varo e in 4 casi in valgo. In un solo caso vi ¢ stata evidenza
clinica di infezione superficiale dei tramiti cutanei. Due pa-
zienti sono andati incontro ad un intervento di sostituzione
protesica per dolore articolare persistente e severo tra i casi
di mal consolidazione della testa omerale. Il CMS medio era
di 84 punti, con risultati soddisfacenti (CMS>80) in 49 dei
62 pazienti.

Benetos et al.?® (2012) in uno studio sull’utilizzo del fissa-
tore esterno TGF in 18 pazienti con fratture a due frammenti
del collo chirurgico, non hanno evidenziato complicanze, ad
eccezione di un infezione dei tramiti cutanei a 3 settimane
dall’intervento, risolta con terapia antibiotica e rimozione
dell’impianto a 4 settimane. Ad un anno di follow-up il CMS
medio era di 93 (range 87-98).

Parlato et al. (2014)* analizzano I’impiego del TGF in
84 pazienti con un’eta media di 61 anni. Il 66% delle fratture
erano a 2 frammenti e il 34% a tre frammenti. Ad un anno
di follow-up il CMS medio era di 84 (range 67-95). Nessuno
dei pazienti ha riportato complicanze.

CONCLUSIONI

Nella nostra casistica il TGF si ¢ dimostrato un ottimo di-
spositivo per il trattamento delle fratture dell’omero prossi-
male nell’anziano in alternativa alla metodica conservativa,
quando una riduzione incruenta ha permesso di ripristinare
sufficientemente i rapporti anatomici di testa, collo e tubero-
sita omerale. Nel 9% dei casi al follow-up ¢ stato possibile
osservare una viziosa consolidazione che pero in nessun caso
ha compromesso la funzionalita della spalla o ha necessitato
altri interventi. Rispetto ad un semplice pinning percutanco o
all’immobilizzazione in tutore, permette una maggior stabi-
lita e un minor rischio di mobilizzazione dei fili K. Il tasso di
revisione chirurgica ¢ risultato nullo e la rimozione dell’im-
pianto ¢ stata spesso effettuata ambulatorialmente.
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Le metatarsalgie meccaniche
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Con il termine di metatarsalgie vengono definite le sin-
dromi dolorose piu frequentemente localizzate a livello della
regione delle teste metatarsali.

Varie possono essere le ipotesi eziopatogenetiche; queste
vanno da patologie dello spazio intermetatarsale a patologie
osteoarticolari a carico del metatarso, tuttavia, nella stragran-
de maggioranza dei casi, I’eziologia del dolore metatarsale ¢
su base meccanica.

L’origine di tale dolore ¢ imputabile ad uno squilibrio del
carico, con la consequenziale iperpressione in alcuni punti
della ‘ruota metatarsale’ dove puo insorgere una sintomato-
logia dolorosa.

Esaminando la genesi dello squilibrio meccanico, possia-
mo ulteriormente suddividere le metatarsalgie meccaniche in
tre sottogruppi':

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

- da squilibrio sul piano sagittale, il quale puo essere os-
servato misurando ’angolo tra 1’asse metatarsale ed il
predetto piano;

- da squilibrio sul piano orizzontale, valutabile misuran-
do I’angolo tra I’asse metatarsale ed il piano stesso;

A tal punto risulta doveroso chiarire il concetto di ruota
metatarsale; dal punto di vista morfofunzionale, i metatarsali
appaiono disposti come i raggi di una ruota con mozzo loca-
lizzato a livello della tuberosita calcaneare e le teste giacenti
sul cerchio.

Questa disposizione su una linea curva delle teste metatar-
sali permette che il passo avvenga utilizzando una per volta le
leve metatarsali in senso antiorario, ovvero dal V al 1.

Nel momento in cui le teste metatarsali sono disposte su
una linea retta, ne risulta che la distribuzione del carico sara
alterata, con la conseguente comparsa delle zone di sovracca-
rico le quali predisporranno I’insorgenza delle metatarsalgie?.

Altri concetti da chiarire sono le aree di appoggio e di ca-
rico: ’area di appoggio ¢ rappresentata dalla zona di contatto
del piede con il suolo. L’area di carico risulta determinata
dalla zona in cui si concentrano gli stress; quest’ultima puo
non essere congruente con tutta I’area di appoggio.

Nelle zone di ipercarico, laddove lo stress assume conno-
tazioni patologiche, si verificano alterazioni circolatorie a ca-
rico della suola artero-venosa di Lejars e la normale elasticita
cutanea viene soppiantata da un’area di ipercheratosi. Queste
zone di ipercarico sono di piu facile riscontro nei piedi cavi e
nei piedi piatti perché in essi, in seguito alle alterazioni anato-
miche, il lavoro ¢ mal distribuito’.

Suddividendo le metatarsalgie meccaniche dal punto di
vista topografico, basandosi sulle zone interessate dall’iperca-
rico, queste possono essere raggruppate in tre categorie:

A) Metatarsalgia totale causata da squilibrio sul piano

orizzontale associato a griffe delle dita.

In tal caso si verifica a carico delle leve metatarsali, un
accorciamento relativo del braccio di leva della potenza con
aumento dei carichi a livello delle teste metatarsali e la neces-
sita di applicare maggior potenza per sollevare il calcagno.

Le dita a griffe, riscontrabili principalmente nel piede cavo,
determinano iperpressione su tutte le teste metatarsali, non
solo perché la falange spinge in basso sulla testa materassaie,
ma anche perché ad una iperestensione delle dita corrisponde
un maggior lavoro da parte dei segmenti metatarsali.

B) Metatarsalgia del IV e V metatarsale causata da
squilibrio sul piano orizzontale con associata accen-
tuazione della supinazione calcaneare.

Nel piede caratterizzato da un aumento della supinazione
calcaneare, poiché si crea un sovraccarico funzionale sul ver-
sante laterale del piede per aumento del carico assiale, si ve-
rifica un conseguente stress eccessivo sul IV e V metatarsale
ove puo esordire una sintomatologia dolorosa.

C) Metatarsalgia isolata del I o del II-1II metatarsale
dovuta a disarmonia della ruota metatarsale con
squilibrio sul piano orizzontale e frontale e/o sagit-
tale.

In questo terzo gruppo vi sono i disturbi piu frequenti*.

Normalmente il I metatarsale, per la sua morfologia, ha
la capacita di sopportare un carico doppio rispetto agli altri
metatarsali. Quando questi, visto su un piano trasverso, risulta
allungato rispetto agli altri, parleremo di Index plus; tale situa-
zione anatomica puo dare origine alla sindrome da sovraccari-
co del [ raggio, in quanto durante la deambulazione esso funge
da perno, subendo la maggiorparte del carico assiale.

Situazione inversa si verifica allorquando il I metatarsa-
le risulta essere piu breve rispetto agli altri; quest’ultima si-
tuazione prende il nome di /ndex minus, la quale predispone
alla sindrome da insufficienza del I raggio. In questo caso il I
metatarsale si sottrae al carico assiale e partecipa in maniera
inadeguata al lavoro del piede, sovraccaricando in modo ab-
norme il IT e III metatarsale.

Alla stessa stregua, la brevita congenita di uno degli altri
quattro metatarsali, provochera analogamente un sovraccarico
per i due concomitanti.

Osservando il piede rispetto ad un piano sagittale, potremo
rilevare un I metatarsale addotto; tale situazione puo evolvere
in una sindrome da insufficienza della I leva metatarsale con
ripercussione della sintomatologia algica a carico di II e III
metatarsale. Al I metatarsale addotto ¢ frequentemente asso-
ciato I’alluce valgo.
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TERAPIA DELLE METATARSALGIE

TRATTAMENTO INCRUENTO

La cura delle metatarsalgie meccaniche puo avvalersi di te-
rapia farmacologica, FKT, ortesi e trattamento chirurgico (inter-
venti correttivi).

11 trattamento farmacologico ¢ in linea di massima il pri-
mo step; esso si basa sull’utilizzo di antinflammatori non ste-
roidi e, quando necessario, con farmaci che agiscono sul mi-
glioramento del circolo artero-venoso della soletta del Lejars.
Utilissima risulta anche la FKT con bacinelle galvaniche, laser,
massoterapia, etc. In ogni caso, non si puo prescindere dall’uso
di un’ortesi volta a ristabilire la corretta ridistribuzione corretta
del carico tra le varie teste metatarsi e le altre zone di appoggio
del piede.

Generalmente un’ortesi plantare ¢ costituita da un sup-
porto rappresentato da un sottopiede in cuoio naturale su cui
vengono applicati o inseriti gli elementi correttivi. Essi possono
essere costituiti da vari materiali pit 0 meno depressibili e devo-
no essere ubicati sul sottopiede, tenendo presente le indicazioni
fornite da un accurato esame clinico-strumentale. Il tutto viene
ricoperto da fodera o pelle.

Dopo la rivalutazione a distanza, il persistere o il mancato
significativo miglioramento della sintomatologia algica implica
un indirizzamento del soggetto verso un trattamento chirurgico
consistenti in specifici interventi di osteotomia o resezione me-
tatarsale che hanno come fine quello d ristabilire il fisiologico
assetto della ruota materassaie, eliminando definitivamente il
sovraccarico metatarsale e, di conseguenza, la sintomatologia’.

Schematicamente, i plantari possono essere raggruppati in
un gruppo statico e uno dinamico.

I plantari statici sono rappresentati da quelle ortesi in cui
gli elementi correttivi mantengono invariata la loro modalita
di azione, senza possibilita di autoregolazione della distribu-
zione dei carichi durante la deambulazione. Queste tipologie
di plantari esercitano una compensazione ed una certa ridistri-
buzione del carico prettamente nella stazione eretta. Durante
la deambulazione appaiono di sovente insufficienti. In questa
tipologia di ortesi possiamo descrivere il plantare con scarico
retrocapitato (Fig. 1).

Esso prevede un appoggio totale della volta plantare che
termina sotto il collo metatarsale con un cuneo che vi esercita
una pressione dal basso verso 1’alto.

Tale dispositivo solleva la testa del metatarsale durante la
stazione eretta e quindi diminuisce lo stress che essa subisce,
tuttavia, durante la deambulazione, nella fase di equinismo del
piede, la distribuzione del carico risulta essere disarmonica

(Fig. 2).

Figura 1 Plantare con appoggio retrocapitato totale.

Figura 2 Schema di appoggio avanpodalico con plantare
statico con appoggio retrocapitato totale.

Per sopperire alle carenze del plantare illustrato, ¢ possi-
bile aggiungere all’ortesi uno scarico selettivo sotto le teste
metatarsali, in maniera totale o parziale (Figg. 3-4).

Tale plantare prevede il posizionamento di un materiale
comprimibile a memoria, ovvero in grado di ritornare allo sta-
to originario una volta cessato il carico, a livello della testa
metatarsale con la funzione di ridurre senza sottrarre dal cari-
co la testa metatarsale affetta da sovraccarico.

Riguardo i plantari dinamici, essi sono capaci di autore-
golarsi, finalizzando le spinte ed esaltando le afferenze sen-
sitive. Questo tipo di plantare si basa su cuscinetti ad aria e
sono le stesse teste metatarsali che creano spinte differenti
sul sistema pneumatico durante la deambulazione, a seconda
del carico che grava su esse. Ne risulta che durante la fase di

Figura 3 Plantare con appoggio retrocapitato e carico soft
sottocapitato totale.

Figura 4 Plantare con appoggio retrocapitato e carico soft
sottocapitato selettivo al IV-V metatarsale.
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Figura 5 Plantare dinamico con appoggio retrocapitato totale
(b) e cuscinetti d’aria nelle aree di ipercarico (a).

Figura 6: Schema di appoggio avanpodalico con plantare
dinamico.

carico, la testa metatarsale spinge sul cuscinetto distribuendo
I’aria sotto al collo e lateralmente agli altri metatarsali i quali
parteciperanno al lavoro del piede alleviando la sofferenza su
quello in sovraccarico (Figg. 5-6).

Concludendo, il plantare pneumodinamico riesce a ridi-
stribuire equamente il lavoro ai cinque metatarsali.

TRATTAMENTO CHIRURGICO

I1 trattamento chirurgico delle metatarsalgie meccaniche si
basa sull’utilizzo di osteotomie e resezioni delle ossa metatar-
sali. Per osteotomie si intendono semplici sezioni dell’osso,
condotte secondo un qualsiasi piano geometrico; per resezio-
ne si intende invece la rimozione di una porzione ossea deli-
mitata da due piani di osteotomia.

Le osteotomie sono indicate: a) per correggere vizi di
orientamento (equinismo, varismo, valgismo, adduzione e ab-
duzione); b) allungare una o piu ossa metatarsali interponendo
eventualmente tra le superfici osteotomiche un trapianto osseo;
¢) accorciare, pill raramente, con rima osteotomica obliqua.

Le resezioni sono invece indicate per correggere 1’ecces-
siva lunghezza di uno o piu ossa metatarsali, eventualmente
associata a vizi di orientamento®.

La classificazione delle osteotomie esclude quelle utilizza-
te per la correzione dell’adduzione del I metatarsale associato
ad alluce valgo, ampiamente riportate in letteratura, predili-
gendo le seguenti’*:
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1) OSTEOTOMIA SEMICIRCOLARE DELLA BASE
SUL PIANO ORIZZONTALE:

E’ indicata per il trattamento di:

- I metatarsale varo o valgo congenito od acquisito;

- V dito varo o valgo;

- varismo o valgismo di tutti i metatarsali come accade
nel piede torto congenito, esiti di poliomielite, paralisi
cerebrale, lesioni intramidollari etc.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisione longitudinale dorsale in corrispondenza degli
spazi intermetatarsali per il II-III-IV-V metatarsale e in-
cisione longitudinale dorso-mediale per il I osso meta-
tarsale.

- Incisione longitudinale del periostio a cavaliere della
metafisi nell’adulto e distale alla cartilagine di coniuga-
zione nel bambino.

- Dopo aver scheletrizzato il metatarsale con sgorbia, si
pratica I’osteotomia semicircolare condotta perpendico-
larmente in senso dorso-plantare a tutto spessore a con-
vessita prossimale e distante circa 0,5 cm dalla superfi-
cie articolare dalla cartilagine di coniugazione.

- Dopo aver suturato a strati, si provvede manualmente
alla correzione della deviazione assiale sul piano oriz-
zontale del metatarsale osteotomizzato. La correzione
ottenuta viene mantenuta applicando un apparecchio
gessato per 40-60 gg.

2) OSTEOTOMIA SEMICIRCOLARE DELLA BASE
SUL PIANO SAGITTALE:

E indicata per il trattamento delle seguenti patologie:

- equinismo del I osso metatarsale dovuto a brevita con-
genita o acquisita (esiti di lesioni traumatiche) o iatroge-
ne del I osso metatarslae. Il I metatarsale, essendo breve
per allineare la testa sullo stesso piano delle altre, deve
equinizzarsi rispetto agli altri;

- equinismo degli altri metatarsali per loro insufficienza
da cause congenite o acquisite (traumatiche);

- piede cavo interno, la varieta piu frequente di piede cavo
anteriore, caratterizzato dal fatto che la verticalizzazione
si realizza sull’arco plantare interno, mentre 1’asse del V
metatarsale si mantiene normalmente orientato.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisione longitudinale dorsale in corrispondenza degli
spazi intermetatarsali per il II-III-IV metatarsale e longi-
tudinale dorso-mediale per il I osso metatarsale; incisio-
ne longitudinale laterale per il V osso metatarsale.

- Dopo aver scheletrizzato il metatarso si pratica osteoto-
mia semicircolare condotta perpendicolarmente in senso
medio-laterale a tutto spessore a convessita prossimale e
distante circa 0.5 cm dalla cartilagine di coniugazione.
Nel caso del V metatarsale I’osteotomia sara condotta a
1 cm dall’apice dell’apofisi metatarsale.

- Correzione manuale della deviazione assiale sul piano
sagittale, previa sutura a strato e bendaggio elastico.

3) OSTEOTOMIA A V ALLA BASE DEI METATAR-
SALI INTERMEDI:

Tale metodica ¢ indicata per la correzione:

- dell’equinismo di uno o piu metatarsali

- rigidita di una o piu articolazioni tarso-metatarsali;

- piede rotondo o rotondo-triangolare strutturato;
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- insufficienza del I raggio con conseguente sovraccarico
sul II e III metatarsale non correggibile a livello del I
raggio.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisioni longitudinali dorsali a livello degli spazi inter-
metatarsali;

- scheletrizzazione metatarsale con osteotomia a V. L’ oste-
otomia va condotta lievemente obliqua in senso dorso-
plantare e prossimo-distale in modo che I’obliquita della
superficie osteotomica prossimale si opponga alla cadu-
ta plantare del moncone diafisario;

- L’osteotomia viene condotta a livello dei punti di con-
tatto tra metatarsali contigui in modo che il loro punto
di incontro arrivi nel tessuto spugnoso con maggior con-
solidazione del focolaio osteotomico. Il carico precoce
garantira il buon allineamento dorsale dei metatarsali.

4) OSTEOTOMIA DEL V METATARSALE:

E indicata soprattutto quando il metatarsale risulta deviato
lateralmente, in modo significativo, nella parte distale della
diafisi e del collo. In questi casi si possono usare due tipi di
osteotomia:

A) OSTEOTOMIA A SCALINO con spostamento mediale
del V metatarsale

TECNICA DI LEACH E IGROU

- Incisione cutanea longitudinale dorso-laterale a cavalie-
re dell’articolazione metatarso-falangea con estensione
prossimale fin sulla parte distale della diafisi.

- Scheletrizzazione del collo metatarsale con osteotomia
ed escissione di un segmento a gradino di osso sulla re-
gione sottocapitata laterale

- Dislocazione della testa medialmente e stabilizzazione
con filo a lento riassorbimento in fori praticati a circa 5
mm dall’osteotomia

- Gambaletto gessato con stecca di alluminio imbottita
per il contenimento delle dita per 35 gg.

B) OSTEOTOMIA OBLIQUA DEL COLLO METATARSA-

LE:

TECNICA DI SPONSEL

- Incisione cutanea longitudinale dorso-laterale con espo-
sizione del terzo distale del V metatarsale.

- Scheletrizzazione del collo

- Osteotomia obliqua del collo metatarsale con un angolo
da 40°-45° in direzione prossimale

- Dislocazione del frammento distale in direzione medio-
prossimale e asportazione del becco nell’angolo laterale

- Sponsel consiglia di non effettuare fissazione interna e
di non applicare apparecchio gessato, ma di concedere il
carico immediatamente per quanto possibile®!3.

C) RESEZIONE DELLA QUINTA TESTA METATARSA-

LE:

E indicata nelle neuropatie sensitivo-motorie a carico del
piede in cui vi ¢ la formazione di ulcere e callosita sotto la
testa del V metatarsale e associazione di piccola borsite.

TECNICA

- Incisione centro-laterale sopra il terzo distale del meta-

tarsale con esposizione della testa.

- Resezione del collo con asportazione della testa, capsu-

loplastica e sutura a strati.

5) OSTEOTOMIA LINEARE DI ADDIZIONE NEL
TRATTAMENTO CHIRURGICO DI UNA INSUFFI-
CIENZA DEL I RAGGIO

L’insufficienza del I raggio puo essere dovuta a brevita,
varismo o ipermobilita del I metatarsale, lussazione dei seso-
moidi e piede piatto. Nell’insufficienza del I raggio il I me-
tatarsale in genere si presenta piu breve e varo. In questi casi
I’osteotomia lineare di addizione consente la contemporanea
correzione del varismo e allungamento del I metatarsale?.

TECNICA DI GARELLI

- Incisione mediale prolungata prossimalmente sino a ri-
dosso dell’articolazione cuneo-metatarsale 1.

- Scheletrizzazione del tratto prossimale del metatarsale
per una lunghezza di circa 1 cm.

- Osteotomia del metatarsale risparmiando la corticale la-
terale, che dovra essere fratturata con movimento di leva
dello scalpello stesso mantenendone la continuita.

- Divaricazione del focolaio osteotomia medialmente,
correggendo il varismo; il vuoto residuo viene colmato
con un trapianto cuneiforme ricavato dall’esostosi del |
metatarsale previamente asportato. L’allungamento del
metatarsale ¢ corrispondente alla distanza delle due su-
perfici osteotomiche nel loro tratto intermedio.

- E necessario che sia stata garantita la continuita del rive-
stimento periosteo e della corticale laterale, poiché solo
in questo modo la osteotomia di addizione sara stabile
senza necessita di sintesi o di apparecchio gessato.

6) OSTEOTOMIA METATARSALE NEL TRATTA-
MENTO CHIRURGICO DELLA DEFORMITA’ DOVU-
TA A SINDROME DA SOVRACCARICO DEL I RAG-
GIO

Si tratta di un’osteotomia lineare della base del I metatar-
sale.

TECNICA

- Incisione sul lato mediale del I metatarsale e dell’allu-
ce, prolungata prossimalmente fin dietro 1’articolazione
cuneo-metatarsale.

- Dissezione dei tendini estensore lungo ed estensore bre-
ve dell’alluce.

- Asportazione della cartilagine dell’articolazione interfa-
langea e collocazione di un punto dorsale per fissare il
tendine estensore al periostio.

- Osteotomia lineare con direzione all’incirca perpendico-
lare alla superficie del suolo a circa 8 mm prossimal-
mente all’estremita del I metatarsale.

- Dislocazione del frammento distale del metatarsale
in basso, sua fissazione nella spongiosa del frammen-
to prossimale, e contemporaneamente elevazione della
parte distale del frammento distale del metatarsale met-
tendo in tensione il tendine estensore.

- Sutura a strati e bendaggio compressivo per 10 giorni;
apparecchio gessato a gambaletto consentendo il carico.

7) OSTEOTOMIA E RESEZIONE DEL V META-
TARSALE NEL TRATTAMENTO CHIRURGICO DEL-
LA PICCOLA BORSITE

La piccola borsette viene causata spesso da una salienza
ossea della superficie laterale della testa del V metatarsale ed
¢ spesso riscontrata nei piedi piatti associati ad alluce valgo.
Tale sporgenza ossea pud essere dovuta ad un allungamento
congenito o acquisito (post-traumatico) della testa del V meta-
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tarso. Altre volte puo essere dovuta a deviazione laterale della
dialisi del V metatarsale che rende quindi la testa piu promi-
nente. Tra gli interventi chirurgici proposti per il trattamento
di tale borsite, il piu seguito consiste nella RESEZIONE DEL
III LATERALE DELLA TESTA DEL V METATARSALE.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisione cutanea dorso-laterale a partire dal punto di
unione del III medio col III distale della diafisi del V me-
tatarsale fino alla meta della dialisi della falange prossi-
male.

- Escissione della sporgenza laterale della testa includente
fino al 40% della superficie articolare, con capsulorrafia
laterale. E’ consigliabile smussare i margini ossei con
una raspa e resecare I’eventuale sporgenza plantare del
condilo in linea con la diafisi.

- Sutura a strati e bendaggio compressivo.

8) RESEZIONE A V DEI METATARSALI INTER-
MEDI

Questo intervento viene indicato nel trattamento chirurgi-
co delle metatarsalgie da eccessiva lunghezza dei metatarsali
centrali, associata o meno al loro equinismo e nelle condizioni
in cui una patologia dei metatarsali adiacenti non trattabile,
non ponga indicazioni a ristabilire il fisiologico assetto della
ruota metatarsale.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisione cutanea longitudinale dorsale a livello degli
spazi intermetatarsali in corrispondenza del tratto pros-
simale della diafisi metatarsale.

- Osteotomia doppia a V di cui una effettuata prossimal-
mente ed una distalmente. Lo spessore del segmento
osteotomizzato deve essere pari al plus metatarsale.

- La fissazione dei monconi non deve essere stabile ma
effettuata con punto di filo transosseo a lento riassorbi-
mento per permettere un adattamento col carico preco-
ce.

9) RESEZIONE METATARSALE NEL TRATTA-
MENTO CHIRURGICO DEL PIEDE CAVO ANTE-
RIORE CON DEFORMITA’ STRUTTURALE DELLO
SCHELETRO

Gli interventi da scegliere per correggere la metatarsalgia
causata dall’eccessiva verticalizzazione dei metatarsali sono:

A) RESEZIONE METATARSALE DORSALE A CUNEO DI

LELIEVRE"

TECNICA CHIRURGICA

- Inicisione cutanea dorsale all’altezza dell’articolazione
di Lisfranc. Tale incisione a partenza dallo stiloide del V
metatarsale si estende fino al rilievo formato dal tendine
estensore del I dito.

- Siaccede, quindi, all’interlinea articolare di Lisfranc e si
libera I’articolazione cuneo-metatarsale e cuboide-meta-
tarsale con scheletrizzazione del dorso dei metatarsi

- Si esegue una resezione cuneiforme a base dorsale a li-
vello del 1/3 prossimale del metatarsale con asportazione
del cuneo, allo scopo di elevare le teste dei metatarsali.

- Sutura a strati e bendaggio compressivo per 10 giorni,
quindi apparecchio gessato permettendo al paziente di
camminare.
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B) ARTRODESI DELL’ARTICOLAZIONE DI LISFRANC

TECNICA CHIRURGICA

- Si usa la stessa incisione cutanea della tecnica di Lelie-
vre e si esegue una resezione cuneiforme con asporta-
zione dei due versanti delle singole articolazioni tarso-
metatarsali.

- Sutura a strati e bendaggio elastico con carico precoce al
fine di permettere I’adattamento delle teste metatarsali in
buona posizione.

10) RESEZIONE METATARSALE NELL’ARTRO-
PLASTICA DELL’AVAMPIEDE IN PIEDE REUMA-
TOIDE CON DEFORMITA’ STRUTTURALE DELLO
SCHELETRO

L’artroplastica dell’avampiede ¢ indicata principalmente
nella correzione delle deformita dell’articolazione metatar-
so-falangea. Di seguito illustreremo la tecnica di Clayton-
Fowler:

- Incisione curva dorsale sopra le teste metatarsali divari-
cando ambedue i tendini estensori, entrare nelle articola-
zioni metatarso-falangee attraverso un’incisione trasver-
sale e resecare una porzione della falange prossimale

- Asportare ogni inserzione di tessuto molle sulla testa
metatarsale, resecando le teste metatarsali 5-7 mm pros-
simalmente alla giunzione testa-collo

- Limare i margini taglienti e riformare una ruota metatar-
sale degradando di 2 mm per volta le diafisi metatarsali
a partire dalla I.

- Sutura per strati e bendaggio compressivo mantenendo
le dita nella posizione desiderata. In alternativa si pos-
sono allineare le dita ai rispettivi metatarsali con fili di
Kirshner endomidollari, tenendo distanziate le rime di
resezione al fine di evitare 1’artrodesi.

11) OSTEOTOMIA DI ALLUNGAMENTO META-
TARSALE CON FISSATORE ESTERNO NEL TRATTA-
MENTO DELLE BRACHIMETATARSIE

Le brachimetatarsie indicano condizioni congenite caratte-
rizzata da prematura chiusura della cartilagine di coniugazio-
ne di uno o piu metatarsali; spesso ¢ bilaterale e interessa per
lo piu III e IV metatarsale.

Il trattamento chirurgico ha come fine quello di realizzare
un riallineamento metatarsale in modo da eliminare anomalie
nella distribuzione del carico e di correggere la posizione dor-
salizzata del dito corrispondente!®!>!5,

A) OSTEOTOMIA A ZETA DEL METATARSO: Consiste nel
praticare una osteotomia della diafisi a zeta e scorrimen-
to dei due frammenti fissandoli con 2 viti o cerchiaggi.
E’ possibile altresi apporre un innesto osseo autoplastico
o omoplastico con fissazione tramite filo di Kirshner as-
siale.

B) ALLUNGAMENTO PROGRESSIVO CON FISSATORE
ESTERNO: E’ la tecnica maggiormente utilizzata. Consi-
ste nell’effettuare un’osteotomia trasversale a livello della
diafisi metatarsale previo allungamento dei tendini esten-
sori. L’incisione avviene dorsalmente in corrispondenza
del metatarso ipoplasico o nello spazio intermetatarsale in
caso di doppia ipoplasia. Si posiziona il fissatore esterno
avendo cura di iniziare I’allungamento dopo 7-10 giorni
alla velocita di 0,5 mm al giorno.



LE METATARSALGIE MECCANICHE

12) OSTEOTOMIA E RESEZIONE NELLE META-
TARSALGIA ISOLATA DEL II RAGGIO

La metatarsalgia isolata del II raggio ¢ quasi esclusiva del
sesso femminile. Le cause possono essere iperestensione delle
metatarso-falangee durante la fine della fase del rotolamento
del passo che provoca la distensione plantare della capsula ar-
ticolare; altra causa potrebbe essere riconducibile a maggior
lunghezza del 11 metatarsale rispetto al I o brevita geometrica
del I raggio per alluce valgo e nel piede cavo anteriore.

L’intervento eseguito sara un’osteotomia a cuneo dorsale a
livello del collo del IT metatarsale'®.

TECNICA CHIRURGICA

- Incisione longitudinale dorsale

- Artrotomia medialmente ai tendini estensori €, se neces-
sario, sinoviectomia

- Esecuzione di due fori trasversali paralleli rispettiva-
mente nella testa e nel collo attraverso cui far passare un
filo riassorbibile.

- Osteotomia e resezione del collo con sega oscillante con
base dorsale di circa 2-3 mm prossimale alla superficie
cartilaginea. La superficie plantare del metatarsale si la-
scia intatta in modo da costituire una cerniera per la ridu-
zione.

- La testa viene iperestesa ¢ ancorata nella posizione desi-
derata attraverso un filo transosseo o un filo di Kirshner
endomidollare che conferisce maggiore stabilita.

- La deambulazione viene concessa in 2-3 giornata e il filo
di Kirshner rimosso dopo 40 giorni.
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In Europa ed in Italia la durata
media della vita aumenta progressiva-
mente grazie alle migliorate condizio-
ni socio-sanitarie della popolazione, e
di conseguenza ¢ previsto un numero
sempre maggiore, negli anni futuri, di
soggetti ultrasettantenni con relative
patologie legate all’eta. L’osteoporosi
risulta essere tra le patologie di piu fre-
quente riscontro in pazienti anziani.

Le principali complicanze del-
I’osteoporosi sono legate all’aumen-
tato rischio di frattura tipicamente a
carico di femore prossimale, radio
distale e colonna vertebrale. In parti-
colare, le fratture del corpo vertebrale
(FCV) corrispondono ad un cedimen-
to di un segmento vertebrale, il col-
lasso interessa piu frequentemente la
parte anteriore del corpo vertebrale.
Attualmente sono disponibili sia tratta-
menti conservativi che invasivi. I trat-

tamenti non invasivi comprendono il
riposo a letto, I’uso di farmaci antidolo-
rifici e di ortesi. I trattamenti invasivi di
uso pit comune sono la vertebroplasti-
ca (VP) e la cifoplastica con palloncino
(CP), definite anche come procedure
di augmentation vertebrale. La VP e
la CP sono procedure percutanee i cui
obiettivi sono la riduzione del dolore e
la stabilita della frattura da crollo ver-
tebrale. Entrambe le procedure si ba-
sano sull’'uso del polimetilmetacrilato
(PMMA), una sostanza cementante che
viene iniettata all’interno della vertebra
fratturata attraverso i peduncoli, con lo
scopo di provvedere alla stabilita mec-
canica della FCV. Entrambe le proce-
dure, inoltre, richiedono metodiche mi-
ninvasive, sono relativamente semplici
da eseguire in sale operatorie opportu-
namente attrezzate e necessitano di una
degenza ospedaliera minima ¢ minimo
disconfort per il paziente e, se effettua-
te in tempi rapidi dall’insorgenza della

frattura, possono impedire una serie di
complicanze e la cronicizzazione del
dolore acuto.

Una volta posta indicazione per il
trattamento di augmentation vertebrale,
le prove d’efficacia attualmente dispo-
nibili non aiutano nella scelta tra VP e
CP. I dati disponibili in letteratura non
indicano la netta superiorita di una me-
todica, potendo considerare tuttavia la
CP meno economica ma leggermente
piu efficace nel controllo del dolore e
nel ripristino dell’altezza del corpo ver-
tebrale.

La cifoplastica con palloncino e la
vertebroplastica sono quindi procedure
semplici da effettuare sempre di piu e
sempre pill precocemente nei nostri
anziani per migliorare sensibilmente la
loro qualita di vita sia nel breve che nel
lungo termine.

Parole Chiave: osteoporosi, crollo
vertebrale, cifoplasica, vertebroplastica

INTRODUZIONE

In Europa ed in Italia la durata media della vita aumen-
ta progressivamente grazie alle migliorate condizioni socio-
sanitarie della popolazione, e di conseguenza ¢ previsto un
numero sempre maggiore, negli anni futuri, di soggetti ultra-
settantenni con relative patologie legate all’eta. L’ osteoporo-
si risulta essere tra le patologie di piu frequente riscontro in
pazienti anziani. Le principali complicanze dell’osteoporosi
sono legate all’aumentato rischio di frattura tipicamente a ca-
rico di femore prossimale, radio distale e colonna vertebrale.
Tra queste, le fratture vertebrali tendono a passare miscono-
sciute perche apparentemente meno invalidanti. Esse vengono
definite fratture da compressione vertebrale (FCV) in quan-
to legate alla fragilita della vertebra e quindi caratteristiche
dell’eta anziana.

Le FCV corrispondono quindi ad un cedimento di un seg-
mento vertebrale, il collasso interessa piu frequentemente
la parte anteriore del corpo vertebrale[9].Ogni anno in tutto
il mondo sono diagnosticate circa 1.4 milioni di fratture da
compressione vertebrale (FCV)[1], sono spesso causa di do-
lore, disabilita, deformita vertebrali[2] e tali eventi possono
spesso esitare in un negativo impatto socioeconomico, sia per
gli alti costi dei trattamenti, sia per le conseguenze cliniche

della patologia[3, 12-15]. In molti casi le fratture guarisco-
no nel giro di qualche mese, in altri casi, invece, i pazienti
riportano dolore e disabilita che non rispondono alla tera-
pia conservativa oppure necessitano di ricoveri ospedalie-
ri e cure che si protraggono per lunghi periodi[8]. Le FCV
multiple non trattate, possono esitare in ipercifosi toraciche
progressive e dolorose, cosi come FCV singole ma ripetute
nel tempo a vari livelli e trattate con terapia conservativa.
L’osteoporosi come detto ¢ sicuramente una delle principali
cause di fratture da compressione vertebrale[9-11]. Visti i gia
citati costi socioeconomici, si rende assolutamente necessa-
rio lo sviluppo di strategie terapeutiche sempre piu efficaci
per il trattamento delle FCV. Gli obiettivi del trattamento do-
vrebbero essere il ripristino della mobilita, la riduzione del
dolore ¢ la prevenzione di nuove fratture [16-19]. Attualmen-
te sono disponibili sia trattamenti conservativi che invasivi. [
trattamenti non invasivi comprendono il riposo a letto, 1’uso
di farmaci antidolorifici e di ortesi spinali utili ad alleviare la
sintomatologia dolorosa ed a migliorare la risposta al carico
della colonna vertebrale [20-21].

I trattamenti invasivi di uso pitt comune sono la vertebro-
plastica (VP) e la cifoplastica con palloncino (CP), definite
anche come procedure di augmentation vertebrale.

La VP e la CP sono procedure percutanee i cui obiettivi
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sono la riduzione del dolore ¢ la stabilita della frattura da crol-
lo vertebrale. Entrambe le procedure si basano sull’uso del
polimetilmetacrilato (PMMA), una sostanza cementante che
viene iniettata all’interno della vertebra fratturata attraverso
i peduncoli, con lo scopo di provvedere alla stabilita mecca-
nica della FCV. La CP fa uso di uno speciale palloncino che
viene gonfiato all’interno del corpo vertebrale fratturato prima
dell’iniezione del PMMA con I’intento di correggere la cifosi
susseguente la frattura e di controllare la distribuzione del ce-
mento all’interno della vertebra.

La VP ¢ una procedura molto simile che prevede I’iniezio-
ne del cemento senza 1’uso preventivo del palloncino.

INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI
PER LA VERTEBROPLASTICA E LA CIFOPLASTICA
CON PALLONCINO

Le seguenti indicazioni e controindicazioni provengono da
una consesus del 2010 [23] tra oltre 160 esperti in augmenta-
tion vertebrale.

Indicazioni:

- Fratture da compressione vertebrale osteoporotiche do-
lorose la cui sintomatologia non migliora dopo 2 o 3 set-
timane di terapia non chirurgica

- Ospedalizzazione dovuta a FCV dolorose

- Fratture patologiche dolorose

- Emangioma aggressivo

- Malattia di Kummel

Controindicazioni assolute:

- FCV asintomatiche

- Anamnesi positiva per osteomielite vertebrale
- Allergia ai materiali utilizzati

- Coagulopatie irreversibili

Controindicazioni relative:

- Presenza di radiculopatia

- Collasso del muro vertebrale posteriore con coinvolgi-
mento midollare

- Riduzione dell’altezza del corpo vertebrale oltre il 70%

- Fratture patologiche multiple

Una volta posta indicazione per il trattamento di augmen-
tation vertebrale, le prove d’efficacia attualmente disponibili
non aiutano nella scelta tra VP e CP. Entrambe le procedure
non sono raccomandate quando la FCV sia insorta da meno
di un mese [25] , anche se studi recenti dimostrano comunque
una migliore gestione del dolore quando la vertebroplastica
viene effettuata entro 2 giorni [26].

Le procedure di augmentation vertebrale sono indicate
se la sintomatologia dolorosa persiste dopo oltre un mese di
trattamento medico. La percentuale di compressione del corpo
vertebrale ¢ I’elemento discriminante nella decisione tra VP e
CP. Con una perdita di altezza del corpo vertebrale inferiore
al 30% trova indicazione la vertebroplastica, se la perdita di
altezza del corpo vertebrale ¢ invece superiore al 30% trova
indicazione la cifoplastica con palloncino.

Qualora siano trascorsi oltre 3 mesi dalla frattura e sia in-
dicata la procedura di augmentation vertebrale, dovrebbe es-
sere usata solo la vertebroplastica, dato che la cifoplastica con
palloncino non permetterebbe in ogni caso la correzione della
cifosi.

DISCUSSIONE

In letteratura, sono pochi gli studi che confrontano cifo-
plastica e vertebroplastica nel trattamento dei crolli vertebrali
da osteoporosi, e ancora meno sono quelli di qualita. Gene-
ralmente vengono analizzati i risultati radiologici e clinici di
questi trattamenti.

Nel suo studio [12] Liu ha messo a confronto i risultati
clinici di pazienti sottoposti a vertebroplastica con quelli sot-
toposti a cifoplatica. 1 punteggi del dolore non differivano
significativamente tra i gruppi di trattamento: sia vertebro-
plastica che cifoplastica si sono rivelati efficaci nel ridurre il
dolore, attraverso la misurazione dello stesso con scala VAS.
Il miglioramento percentuale nei punteggi del dolore alla sca-
la VAS era 67,8% dopo la cifoplastica e 70,5% dopo verte-
broplastica (senza differenza statisticamente significativa nei
punteggi).

Dal punto di vista clinico ¢’era poca differenza tra i gruppi
di trattamento, tranne che una capacita superiore di ripristi-
nare I’altezza del corpo vertebrale a favore della cifoplastica.
Tuttavia, vanno considerati i maggiori costi della cifoplastica.
Questa, infatti, viene in genere eseguita in sala operatoria, in
anestesia generale e richiede un pernottamento in ospedale.
Cio puo comportare costi fino a 20 volte superiori ripsetto a
quelli per vertebroplastica, che possono essere eseguite in re-
gime ambulatoriale, sotto sedazione.

Per tali motivi, gli autori consigliano di preferire la verte-
broplastica alla cifoplastica per il trattamento dei crolli ver-
tebrali da osteoporosi, senza dimenticare le possibili compli-
canze che possono associarsi ad entrambe le procedure, come
I’aumentato rischio di nuova frattura vertebrale a un livello
adiacente a quello restaurato.

In un altro studio [27] Dohm che confronta I’efficacia e la
sicurezza di cifoplastica e vertebroplastica. Le due procedu-
re hanno mostrato simili miglioramenti clinici (sollievo dal
dolore, qualita della vita e riduzione nell’uso di farmaci op-
pioidi) e simili profili di eventi avversi (dolore procedurale,
back pain, nuove fratture vertebrali, embolia del cemento). La
durata della procedura e del ricovero sono piu brevi con la
vertebroplastica. La cifoplastica ha avuto un minor numero di
perdite di cemento, un trend di sopravvivenza libera da frat-
tura piu lungo, e minor perdita di correzione della deformita a
distanza di 24 mesi. Gli autori concludono affermando che la
cifoplastica e la vertebroplastica forniscono un migliore risul-
tato rispetto al trattamento conservativo e un rapporto costo-
efficacia accettabile.

Nel suo studio [28] Evans mostra che la cifoplastica ¢
associata a miglioramenti significativi nel lungo termine dei
punteggi ottenuti con la scala analogica visiva (VAS) e degli
Indici di disabilita Oswestry (ODIs) a breve e a lungo termine;
riferisce di miglioramenti anche per 1’altezza del corpo verte-
brale (in particolare quella della porzione anteriore) e per 1’an-
golo di cifosi. Se confrontata con la vertebroplastica, inoltre,
la cifoplastica si associa a un piu ridotto rischio di stravaso
di cemento e a tempi procedurali piu lunghi. Non sono state
riscontrate differenze significative nel breve termine alla VAS,
nell’altezza posteriore del corpo vertebrale e per le fratture
vertebrali ad un livello adiacente a quello trattato.

Lo studio di Hua Wang [29] dimostra che entrambe le pro-
cedure chirurgiche sono sicure ed efficaci nel trattamento dei
crolli vertebrali osteoporotici, presentano risultati simili nel
sollievo a lungo termine dal dolore, negli esiti funzionali, e
nel rischio di nuove fratture adiacenti. La cifoplastica sembra
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essere superiore alla vertebroplastica per quanto riguarda il
sollievo a breve termine del dolore, la correzione dell’angolo
di cifosi, la possibile fuoriuscita di cemento e ai problemi ad
esso connessi. Inoltre, il miglioramento della cifosi pué non
solo procurare benefici alla postura, ma anche migliorare la
funzione polmonare e la sopravvivenza dei pazienti. Tuttavia,
la cifoplastica ha un tempo chirurgico piu lungo e piu alti costi
del materiale rispetto alla vertebroplastica.

Un recente studio sulla popolazione americana eseguito
da Sayari [30], ci mostra un rapido aumento del numero di
procedure chirurgiche per il trattamento delle fratture verte-
brali osteoporotiche eseguite dal 2005 con un picco nel 2008.
Questo grazie alla crescente popolarita acquisita dalle due
procedure nei primi anni 2000, quando la letteratura mostra-
va risultati promettenti e significativi miglioramenti clinici sia
dopo cifoplastica sia dopo vertebroplastica.

Tuttavia, si € assistito ad un drastico crollo nel numero del-
le cifoplastiche e vertebroplastiche dal 2008 fino al 2012.

Questo puo essere attribuibile a due trial clinici randomiz-
zati (RCT) pubblicati nel 2009 sul New England Journal of
Medicine, che ha mostrato come la vertebroplastica non sia
piu efficace rispetto ad un trattamento placebo nell’alleviare
il dolore.

I due studi in questione sono quelli di David F. Kallmes
[31] e di Rachelle Buchbinder [32].

Nel primo studio, non vi era alcuna differenza significativa
tra il gruppo vertebroplastica e il gruppo di controllo sia nel-
la valutazione del dolore sia nel miglioramento della qualita
della vita, a 1 e a 3 mesi dall’intervento (reale o fittizio). En-
trambi 1 gruppi hanno avuto un miglioramento immediato del-
la disabilita e dei punteggi del dolore dopo I’intervento. Nel
secondo, non veniva riscontrato alcun effetto benefico della
vertebroplastica rispetto ad una procedura placebo in pazienti
con fratture vertebrali osteoporotiche dolorose in nessuno dei
parametri valutati, a distanza di 1 settimana o 1, 3, 0 6 mesi dal
trattamento. In particolare, simili e significativi miglioramen-
ti sono stati osservati in entrambi i gruppi rispetto al dolore
durante la notte e a riposo, funzionamento fisico, la qualita
della vita, e di miglioramento percepito. Gli autori concludono
dicendo che non solo ¢ I’efficacia a breve termine della ver-
tebroplastica non ¢ dimostrata, ma ci sono anche molti studi
non controllati che suggeriscono che la vertebroplastica puo
aumentare il rischio di successive fratture vertebrali (in parti-
colare a livelli adiacenti a quelli trattati) e di possibile fuoriu-
scita del cemento iniettato.

Nel suo studio [33], Cox ha valutato il volume e il tasso
di utilizzo di vertebroplastica e cifoplastica negli Stati Uniti.
Dall’analisi ¢ emerso che dopo la pubblicazione dei due trial
clinici randomizzati suddetti, dal 2009 i volumi e i tassi di
utilizzo della vertebroplastica sono diminuiti drasticamente.
Tuttavia, vi ¢ una tendenza emergente verso 1’esecuzione di
piu procedure di Cifoplastica, che in qualche modo attenua la
diminuzione del volume totale delle procedure chirurgiche.

La ragione di questo persistente elevato numero di Cifo-
plastiche rispetto alle vertebroplastica non ¢ chiaro. Uno dei
motivi potrebbe essere la mancanza di prove contro cifopla-
stica, in quanto i due principali studi clinici randomizzati di
Buchbinder e Kallmes non hanno coinvolto la cifoplastica.

Inoltre, in una guida di pratica clinica pubblicata nel 2011,
I’ American Academy of Orthopaedic Surgeons sconsiglia for-
temente la vertebroplastica per le fratture osteoporotiche acute
in pazienti che non presentano danni neurologici e una racco-
mandazione di grado moderato per la cifoplastica in pazienti
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con fratture vertebrali osteoporotiche con compressione del
midollo spinale ma neurologicamente intatto e in quelli che
hanno dolore persistente nonostante il trattamento conservati-
vo. Un altro motivo potrebbe essere legato al fatto che le pro-
cedure di cifoplastica sono rimborsate con un costo superiore
rispetto alla vertebroplastica.

CONCLUSIONI

I dati disponibili in letteratura non indicano la netta su-
periorita di una metodica, potendo considerare tuttavia la CP
meno economica ma leggermente piu efficace nel controllo
del dolore e nel ripristino dell’altezza del corpo vertebrale.
Le FCV sono causa di alti costi sociali ed economici ¢ pos-
sono esitare in invalidita progressive e dolore cronico. Se
tali fratture sono diagnosticate in tempi brevi, ¢ possibi-
le intervenire con il ricorso alla CP evitando la comparsa
di ipercifosi progressive dolorose, in caso non si riesca ad
intervenire in tempi rapidi, la VP puo sicuramente ave-
re un ruolo nel controllo della sintomatologia dolorosa.
Entrambe le procedure richiedono metodiche mininvasive,
sono relativamente semplici da eseguire in sale operatorie op-
portunamente attrezzate e necessitano di una degenza ospeda-
liera minima e minimo disconfort per il paziente e, se effettuate
in tempi rapidi dall’insorgenza della frattura, possono impedire
una serie di complicanze e la cronicizzazione del dolore acuto.
Si consiglia pertanto a tutti i pazienti di individuare strut-
ture specialistiche nel proprio territorio che -effettuino
tale tipo di metodiche in modo da ricorrervi non appe-
na si manifesti una dorsalgia acuta o una lombalgia acu-
ta nell’arco della vita di routine, senza trascurare o far
passare giorni o settimane dalla comparsa del sintomo.
La cifoplastica con palloncino e la vertebroplastica sono quin-
di procedure semplici da effettuare sempre di pitt e sempre piu
precocemente nei nostri anziani per migliorare sensibilmente
la loro qualita di vita sia nel breve che nel lungo termine.
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Il registro delle fratture da fragilita

per un migliore approccio diagnostico terapeutico
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L’ltalia ¢ tra i Paesi con la mag-
giore aspettativa di vita al mondo:
una popolazione che invecchia va piu
facilmente incontro a patologie croni-
co-degenerative quali le affezioni car-
diovascolari, le neoplasie, il diabete,
le demenze e [’osteoporosi. In Italia
circa 5 milioni di persone sono affette
da osteoporosi di cui 1’80% sono don-
ne in post-menopausa. L’osteoporosi ¢
una patologia che, di per s¢, non cau-
sa disabilita o morte, ma aumenta il
rischio di incorrere in una frattura in
seguito anche a traumi a bassa energia.
Ogni anno in Italia il numero di rico-
verati per frattura da fragilita ¢ di oltre
130.000 individui; per quanto riguarda

le fratture del femore prossimale ¢ inte-
ressante notare come ben il 46% di esse
avvenga nei pazienti over-85. Tuttavia
I’osteoporosi oggi rimane una patolo-
gia sottodiagnosticata e sottotrattata;
solo il 15% dei pazienti con frattura da
fragilita riceve un trattamento specifico
per I’osteoporosi. Cio € particolarmente
rilevante se si considera che il rischio
di una successiva frattura ¢ aumentato
nei pazienti con pregresse fratture. Al
rischio di rifrattura si aggiungono altre
conseguenze a lungo termine, come il
dolore, la disabilita cronica ed anche
la morte prematura. Quanto esposto
rende evidente la necessita di un pro-
tocollo diagnostico-terapeutico basato
sull’evidenza, che consenta di definire
correttamente il percorso da adottare

nelle fratture da fragilita, riducendo si-
gnificativamente il rischio di rifrattura.
La verifica della qualita del processo di
cura ¢ possibile identificando specifici
indicatori ed i relativi standard di tratta-
mento. Tra gli strumenti che abbiamo
oggi a disposizione per 1’analisi di tali
indicatori vi sono i registri epidemio-
logici. Questi, attraverso 1’analisi dei
database informatici, forniscono dati
utili per determinare ’efficacia delle
campagne preventive e i percorsi dia-
gnostici-terapeutici. Il miglioramento
degli standard di trattamento dell’oste-
oporosi comportera una riduzione delle
sue complicanze invalidanti e di conse-
guenza un miglioramento della salute
dei cittadini.

EPIDEMIOLOGIA DELLE FRATTURE DA FRAGILITA
E LORO IMPATTO SOCIO-ECONOMICO

In Italia I’aspettativa di vita alla nascita ¢ aumentata di 4
mesi per anno dal 1950 al 2010, raggiungendo nel 2015 80,1
anni per gli uvomini e 84,7 anni per le donne. Attualmente il
20,3% della popolazione italiana ha un’eta maggiore di 65
anni, mentre quelli di eta superiore agli 85 anni costituiscono
circa il 2,8%. Sulla base degli stessi dati, si stima che nell’an-
no 2050 gli individui di eta superiore ai 65 anni saranno il
31% della popolazione italiana mentre i soggetti over-85 arri-
veranno a rappresentare il 6,8%!.

Circa 5 milioni di persone in Italia sono affette da
osteoporosi di cui 1’80% sono donne in post-menopausa’.
Le stime prevedono che nel 2050, a seguito dell’aumento
dell’aspettativa di vita, tale patologia interessera oltre 7 mi-
lioni di persone. Non sono solo le donne di eta superiore ai 50
anni, colpite in 1 caso su 3, ma ad esserne affetti sono anche
gli uomini che risultano osteoporotici in 1 caso su 83. L’oste-
oporosi conduce ad un progressivo indebolimento dell’osso
fino ad esitare ad una frattura da fragilita. Esse avvengono in
seguito a traumi caratterizzati da scarsa energia, come cadute
da una altezza inferiore all’altezza del soggetto o anche in as-
senza di trauma.

I siti scheletrici generalmente riconosciuti come sede
di fratture da fragilita sono quelli a maggiore contenuto di
osso trabecolare, in cui I’attivita metabolica ¢ maggiore, ossia
le vertebre, il femore prossimale, il polso, I’omero prossima-
le e la caviglia. Ogni anno in Italia il numero di ricoverati

per frattura da fragilita ¢ di oltre 130.000 individui; solo nel
2012 sono state registrate, nella popolazione over-65, 93.400
fratture di femore prossimale, 8.200 di radio distale, 10.600
di omero prossimale, 6.500 di caviglia e 9.600 di vertebre”.
Per quanto riguarda le fratture di femore ¢ interessante notare
come ben il 46% delle fratture avvenga nei pazienti over-85,
I’unica fascia d’eta in cui si € registrato un aumento del nume-
ro di ricoveri (+16% nelle donne e + 34% negli uomini) dal
2007 al 2012.

Questi risultati, ricavati dalle Schede di Dimissione
Ospedaliere (SDO), sono attendibili principalmente per le
fratture di collo femore, le uniche alle quali fa seguito il rico-
vero ospedaliero nella quasi totalita dei casi®. I dati riguardanti
le fratture da fragilita in altri siti scheletrici non sono invece
altrettanto affidabili in quanto, non essendo sempre richiesta
I’ospedalizzazione, la loro reale incidenza viene generalmente
sottostimata. Si calcola, infatti, che le fratture di caviglia re-
gistrate siano un terzo di quelle realmente avvenute, quelle di
omero un quarto e quelle di polso solo un quinto. Un discorso
a parte meritano le fratture vertebrali, che risultano sintomati-
che solo nel 30% dei casi (e di queste solo un terzo viene regi-
strato) e asintomatiche addirittura nel 70% dei casi, a discapito
di una corretta stima della loro incidenza.

Alla problematica della sottostima si aggiunge il fatto
che il medico di Pronto Soccorso spesso preferisce dedicarsi
al trattamento della sola frattura da fragilita, senza tener conto
della condizione osteoporotica sottostante. Tutto cio fa si che
I’osteoporosi rimanga una patologia sottodiagnosticata e sot-
totrattata. La maggior parte dei pazienti con frattura da fragi-
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lita, infatti, non riceve un trattamento specifico per 1’osteopo-
rosi, come dimostrato in uno studio del 2004 su un campione
di oltre 1600 pazienti con eta superiore ai 50 anni, ricoverati
per una frattura da fragilita (50% frattura di femore), in cui
solo nel 15% dei casi erano stati prescritti farmaci per 1’oste-
oporosi®. Cio ¢ particolarmente rilevante se si considera che
il rischio di una successiva frattura ¢ aumentato nei pazienti
con pregresse fratture. Ad esempio, una delle fratture piu sot-
tovalutate, quella di polso, predispone ad un elevato rischio
di rifrattura: una metanalisi del 2005 ha dimostrato che, dopo
una frattura di polso, il rischio di incorrere in un’altra frattura
di polso ¢ aumentato di 3,3 volte’. Se si considerano, inoltre,
tutti i soggetti con frattura da fragilita, nel 25% dei pazienti
sono gia presenti delle fratture vertebrali, spesso misconosciu-
te, la cui prevalenza sale a oltre il 50% nel caso di soggetti con
fratture femorali®. La maggior parte dei pazienti con frattura
da fragilita, infatti, non riceve farmaci per 1I’osteoporosi dopo
un evento fratturativo, come dimostrato in uno studio del 2004
su un campione di oltre 1600 pazienti con eta superiore ai 50
anni, ricoverati per una frattura da fragilita (50% frattura di
femore), in cui solo nel 15% dei casi erano stati prescritti far-
maci per 1’osteoporosi.

Al rischio di rifrattura si aggiungono altre conseguenze a
lungo termine, come il dolore, la disabilita cronica ed anche
la morte prematura. In particolare, le fratture di femore deter-
minano gravi conseguenze in termini di costi sociali: la mor-
talita nel periodo immediatamente successivo alla frattura ¢
del 5% e raggiunge il 20% entro un anno dall’evento; il 30%
dei pazienti rimane affetto da una invalidita permanente; il
40% perde la capacita di camminare autonomamente; 1’80% ¢
incapace di svolgere autonomamente almeno un’attivita della
vita quotidiana®. A questi “costi sociali” si aggiungono anche
i costi economici per il Sistema Sanitario Nazionale: il costo
unitario di una frattura, secondo una stima del 2002, si aggira
intorno ai 2500 € per le fratture di polso, 4000€ per quelle di
omero e 13500€ per il femore™. A tali spese concorrono i costi
dell’ospedalizzazione, con e senza chirurgia, dei centri di ria-
bilitazione, dei farmaci, ecc. Si determina, inoltre, una perdita
di produttivita sia per i pazienti che ancora svolgono un’atti-
vita lavorativa, sia per chi presta loro assistenza. A tali costi,
diretti ed indiretti, a carico del Servizio Sanitario Nazionale,
si devono poi aggiungere le spese a carico del privato per
le prestazioni assistenziali non rimborsate, come le spese di
riabilitazione®.

Quanto esposto rende evidente la necessita di un proto-
collo diagnostico-terapeutico basato sull’evidenza, che con-
senta di definire correttamente il percorso da adottare nelle
fratture da fragilita, riducendo significativamente il rischio
di rifrattura®. Nell’approccio verso il paziente fratturato in
cui si sospetta I’esistenza di una condizione di osteoporosi o
per il quale sia gia nota 1’esistenza di un quadro osteoporoti-
co, tutto il personale sanitario che prende in cura il paziente
con frattura da fragilita non si puo esimere dall’eseguire una
valutazione globale seguendo un iter diagnostico-terapeutico
ben definito®, che tenga conto del tipo di meccanismo trau-
matico e della presenza di fattori di rischio e che comprenda
esami di laboratorio e diagnostici, come la radiografia della
colonna dorso-lombare e densitometria ossa. Ad una corretta
valutazione diagnostica deve seguire un corretto trattamento
chirurgico e una corretta prevenzione terziaria, farmacolo-
gica e non farmacologica, mirata a ridurre il rischio di ri-
frattura. Un’adeguata alimentazione ¢ importante nel tratta-
mento non farmacologico dell’osteoporosi nel paziente con

frattura da fragilita; I’apporto dietetico quotidiano di calcio
nella popolazione italiana ¢ insufficiente specie nelle donne
in postmenopausa ¢ nell’eta senile. La correzione di ipocal-
cemia ¢ essenziale nel miglioramento della mineralizzazione
dell’osso e nella riduzione del rischio di fratture vertebrali'*
e deve essere associata ad una correzione dell’ipovitaminosi
D. E necessaria infatti una supplementazione con vitamina
D da adottare senza limitazioni temporali che colmi questo
deficit, associata ad un aumento dell’esposizione solare con
effetti positivi sulla sua produzione.

11 solo trattamento non farmacologico, mirato a corregge-
re i fattori di rischio modificabili, non ¢ sufficiente a ridurre
il rischio di rifrattura. Spesso, infatti, si rende necessario im-
postare una corretta terapia farmacologica antiosteoporotica
sempre sulla base dell’inquadramento diagnostico accurato
e del livello di evidenza mostrato nei trials clinici dai diversi
farmaci.

I REGISTRI EPIDEMIOLOGICI

Per molti anni i Registri Tumori hanno rappresentato in
Italia I"unico strumento di rilevazione attendibile dell’inci-
denza di alcune patologie ed in particolare delle neoplasie.
Negli ultimi decenni il nostro istema Sanitario ha pero svi-
luppato un processo di informatizzazione degli archivi ospe-
dalieri che permette oggi di ottenere dati relativi a molte al-
tre patologie a partire dalle sole SDO. L’uso degli archivi dei
ricoveri ospedalieri consente di ottenere stime dell’incidenza
delle malattie, ottenendo informazioni della distribuzione di
alcuni eventi nel territorio nazionale e nelle varie fasce di
eta. L’uso di tali sistemi informativi si ¢ notevolmente dif-
fuso cosi che diverse specialita mediche usufruiscono della
fonte SDO per disegnare studi epidemiologici, valutare nel
tempo stime sull’impatto di una determinata patologia sul-
la popolazione e per la misura dell’efficacia di determinati
programmi di screening e di prevenzione. La verifica della
qualita del processo di cura ¢ possibile identificando spe-
cifici indicatori (di struttura, processo ed esito) e i relativi
standard, minimi, accettabili ed ottimali (golden standard).
Gli indicatori vengono scelti in base ad una specifica stra-
tegia progettuale e devono possedere alcune caratteristiche
essenziali: rilevanza, pertinenza, solidita scientifica, possibi-
lita di standardizzazione, semplice e immediata valutazione,
la dimostrata possibilita di un miglioramento, se possibile,
una relazione multipla a piu elementi del processo di cura.
Gli standard possono essere identificati tenendo conto dei
livelli di performance raggiunti nell’attuale pratica clinica e
dei dati EBM.

Nell’ambito dell’osteoporosi e delle fratture da fragilita
ad essa correlate i pit importanti indicatori di esito sono 1’in-
cidenza di nuove fratture, la mortalita nell’anno successivo
alla frattura, la disabilita residua e il deterioramento della
qualita di vita. Sono poche le nazioni in grado di rilevare
in modo sistematico alcuni di questi indicatori, perché cio
richiede 1’esistenza di un registro di tutte le fratture ed una
elevata informatizzazione del sistema sanitario, che inclu-
da anche la Medicina Primaria. Anche nei paesi scandinavi,
indubbiamente i primi a dotarsi di registri delle fratture, i
dati disponibili si riferiscono quasi esclusivamente alle frat-
ture di femore prossimale. D’altra parte una gestione sanita-
ria efficace ed efficiente di un problema esteso e complesso
come quello delle fratture da fragilita ¢ impossibile se non
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si dispone di una rilevazione continua di questi indicatori.
Oggi tra gli indicatori di un ospedale ove sia presente una
Unita traumatologica vi € certamente il timing del trattamen-
to delle fratture del femore prossimale. La Conferenza Per-
manente per i rapporti tra Stato e Regioni del 5 agosto 2014
ha stabilito la necessita per ogni ospedale di trattare almeno
il 60% delle fratture di femore prossimale nei soggetti over
65 entro le 48 ore dall’ingresso in Pronto Soccorso per ri-
durre il rischio di complicanze in acuto e a lungo termine.
Per I’attuazione di questo indicatore sono stati realizzati re-
gistri regionali per il monitoraggio sistematico da parte delle
Autorita Sanitarie dei vari ospedali in cui viene controllato
I’intervallo temporale tra frattura di femore ed intervento, in-
dividuando anche le comorbilita presenti e le complicanze in
acuto emerse durante il ricovero. Un ritardo del trattamento,
superiore alle 48 ore, determina una penalizzazione sul DRG
rimborsato.

Purtroppo quanto realizzato per le fratture del femore
prossimale non ¢ ancora presente per gli altri siti di frat-
tura. Tale registrazione ¢ certamente piu complessa per le
fratture che non richiedono ricovero, che “transitano” solo
nel Pronto Soccorso e che quindi non rientrano nel sistema
classificativo delle SDO. Sarebbe necessario che il Sistema
Sanitario Italiano disponga di un Registro nazionale delle
fratture da fragilita che possa includere tutti i siti di frattura
da fragilita per la rilevazione degli indicatori di esito citati.
Tale Registro dovrebbe alimentarsi attraverso I’acquisizione
dei dati degli accessi presso i vari P.S. distribuiti su tutto il
territorio Nazionale, raccolti presso i Centri Regionali del
Sistema Emergenza Urgenza, ed integrati con i dati forniti
dalle SDO. Uno strumento possibile sarebbe quello di lavo-
rare sulle Schede di Dimissione Ospedaliera per sviluppa-
re codici ICD piu precisi al fine di identificare le fratture
da fragilita, inserendo, ad esempio, un codice specifico di
fragilita ossea indicativo del trauma a bassa energia che ha
determinato la frattura.

Uno dei vantaggi della disponibilita di un Registro sareb-
be la programmazione del numero di posti letto necessari nei
reparti di ortopedia nei prossimi anni. Nei paesi occidentali,
per effetto del progressivo aumento del numero di anziani,
viene previsto da molti un incremento del 50% circa del fab-
bisogno di posti letto di ortopedia nei prossimi 15-20 anni
per far fronte all’aumento del numero assoluto di fratture di
femore prossimale. Tuttavia, la diffusione del trattamento
tempestivo dell’osteoporosi con farmaci sempre piu efficaci
nel ridurre il rischio di frattura potrebbe in parte o del tutto
compensare questo fenomeno.

Appare quindi evidente che solo con un monitoraggio co-
stante delle dinamiche epidemiologiche di questi fenomeni
si possono programmare per tempo adeguamenti strutturali
che richiedono anni per essere realizzati. L’istituzione del
Registro Italiano delle Fratture da Fragilita potrebbe dare un
contributo rilevante al SSN ed ai SSR nel monitorare il fe-
nomeno delle fratture da fragilita ottenendo piu precise va-
lutazioni della loro incidenza e dei risultati delle campagne
di prevenzione. Il registro sarebbe un valido strumento per
decidere in modo piu razionale 1’allocazione di risorse e nel
valutare 1’efficacia degli interventi di politica sanitaria. Tutto
cio puo portare ad un miglioramento degli standard di trat-
tamento dell’osteoporosi con la realizzazione di programmi
preventivi che, coinvolgendo tutte le fasce di eta, determi-
nano un miglioramento dello status osseo e la riduzione del
rischio di frattura;
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CONCLUSIONI

Il costante invecchiamento della popolazione deve sposta-
re I’attenzione verso patologie eta-correlate come 1’osteopo-
rosi. La coscienza, anche politica, del rilievo sociosanitario di
questa patologia ¢ relativamente recente e cio spiega il ritardo,
non solo italiano, nella messa a punto di programmi organici
di intervento sanitario, rispetto a quanto ¢ gia stato realizzato
per altre patologie di vasto impatto. Enormi sono le conse-
guenze che I’osteoporosi e le fratture da fragilita hanno sulla
nostra societa in termini di costi economici legati al trattamen-
to e costi sociali legati alla disabilita a e alla mortalita.

Un Registro Nazionale delle fratture da fragilita consenti-
rebbe di ottenere un quadro completo e realistico della situa-
zione italiana, in modo da valutare in maniera piu precisa 1’en-
tita del problema ed il suo impatto socioeconomico. Cio, oltre
agli innegabili benefici diretti per il paziente, portera ad una
riduzione del rischio di frattura nella popolazione anziana, con
conseguente decremento della mortalita, delle disabilita, del
numero di accessi in Pronto Soccorso e di ricoveri ospedalieri,
con notevoli vantaggi per la Societa e il Sistema Sanitario. Tra
i benefici di un registro epidemiologico sulle fratture da fra-
gilita vi sarebbe quello di conoscere la qualita dell’intervento
sanitario a livello regionale e nazionale, di condurre confronti
tra diverse realta locali ed identificare le aree di miglioramen-
to delle prestazioni del servizio sanitario

Vi sarebbe il vantaggio di definire standard assistenzia-
li di riferimento, sia in termini di standard ottimali, che di
standard minimi accettabili che una volta definiti dovrebbero
essere “negoziati” a livello locale per essere poi ben accetti
dai professionisti. Gli indicatori di qualita e gli standard non
debbono mai essere utilizzati “con eccessiva burocratizza-
zione e senza una valutazione critica” ma debbono far parte
sempre di un percorso concordato e condiviso di migliora-
mento professionale.

E ragionevole attendersi che attraverso un approccio ra-
zionale di gestione globale del problema della prevenzione e
del trattamento delle fratture da fragilita, si possano realizza-
re sensibili economie di processo e si possano ipotizzare ra-
gionevoli obiettivi temporali e quantitativi nella progressiva
riduzione dell’impatto delle fratture da fragilita e delle loro
complicanze.
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ABSTRACT

L’osteomalacia oncogenica ¢ una rara sindrome parane-
oplastica. I segni clinici sono la comparsa di frattura patolo-
giche multiple, il dolore osseo e la debolezza.

L’ortopedico che trattera tali fratture patologiche po-
trebbe sospettare tale sindrome in presenza di esami sie-
rologici che mostrano una ipofasfatemia e iperfosfaturia,
accompagnati da alti livelli di FGF-23. Il responsabile di
tale quadro sindromico ¢ un tumore di natura mesenchimale
solitamente benigno e sintomatico che spesso puo essere di
piccole dimensioni e la cui presenza dovra essere indagata
con esami di imaging, poiché 1’unico trattamento efficace
per tale patologia ¢ la rimozione del tumore mesenchimale
che ¢ la causa della produzione di FGF-23.

Nel presente articolo gli autori attraverso una revisione
della letteratura ne descrivono la patogenesi ¢ descrivono i
criteri per la diagnosi e il trattamento.

INTRODUZIONE

L’osteomalacia oncogenica (OON), ¢ una rara sindrome pa-
raneoplastica, caratterizzata da ipofosfatemia, iperfosfaturia per
riduzione del riassorbimento tubolare di fosfato, normali livelli
di PTH, ridotti o normali i livelli di 1,25 di-idrossi vitamina D.

Tale quadro ¢ causato dal Fibroblastic Growth Factor-23
(FGF-23), secreto da tumori mesenchimali benigni o maligni.
Il quadro clinico nei pazienti con osteomalacia tumorale pre-
senta caratteristicamente fratture, dolore osseo, dolore e/o de-
bolezza muscolare, astenia e perdita di peso.

FISIOPATOLOGIA ED ISTOLOGIA

L’OON ¢ una sindrome molto rara. In letteratura [1] fino
al 2015 sono stati descritti poco piu di 350 casi e a causa della
difficolta nella diagnosi ¢ molto probabile che tale numero sia
sottostimato.

I tumori associati alla OON sono tumori mesenchimali
solitamente di piccole dimensioni che si trovano nell’osso e
nei tessuti molli. La loro natura ¢ nella maggior parte dei casi
benigna, ma sono stati descritti tumori maligni.

Istologicamente tali tumori si mostrano come composti
da cellule immerse in una matrice mixoide o mixo-condroide,
caratterizzati da un basso grado nucleare e attivita mitotica
assente o molto bassa. Nella matrice possono essere presen-
ti delle grossolane calcificazioni o agglomerati di materiale
condroide o osteoide.

Per questi aspetti sono spesso stati diagnosticati come
emagiopericitomi, ma anche come fibromi non ossificanti o
tumori a cellule giganti.

Il primo a descrivere ’OON ¢ stato McCance nel 1947
[2] sebbene egli non abbia notato o descritto del materiale ne-
oplastico in cio che venne rimosso dal femore del paziente
portatore della malattia. I primo a creare un collegamento tra
I’osteomalacia ¢ una patologia neoplastica fu nel 1957 Prader
[3] in un caso che egli chiamd e descrisse come granuloma
riparativo a cellule giganti della costa. Nel 1991 Weidner [4]
ha proposto una classificazione per i tumori che provocano
I’OON, essa si suddivide in quattro categorie:

1.variante tessuto connettivo misto (phosphaturic mesen-
chymal tumor mixed connective tissue variant - PMTM-
CT)

2.variante osteoblastoma-like
3.variante fibroma non ossificante-like

4.variante fibroma ossificante-like.

La PMTMCT ¢ la variante piu frequente, diagnosticata nel
70%-80% dei casi. Puod localizzarsi sia nell’osso che nei tes-
suti molli. Sebbene essa abbia un comportamento tipicamente
benigno, ¢ stata anche descritta la variante maligna. Le altre
tre varianti sono tipicamente benigne nel comportamento e
tendono a presentarsi nel tessuto osseo.

11 70% di tutti i casi studiati risultano positivi testando gli
antigeni del FGF-23 [5]. Altri recettori trovati in questi tumori
sono quelli della somatostatina [6].

QUADRO CLINICO E SIEROLOGICO

Il quadro clinico ¢ caratterizzato da fratture patologiche
multiple (fig.1), dolore muscolare e osseo, debolezza mu-
scolare e astenia, collateralmente ¢ presente anche riduzione
dell’altezza e del peso.

Ogni sito anatomico puod essere colpito, tuttavia la per-
centuale di distribuzione descritta dalla letteratura [7-8] ¢ la
seguente: 40%-50% arti inferiori, seguiti da testa e collo nel
15%-20% dei casi, tronco nel 15% - 20% e arti superiori nel
10 %. Localizzazioni piu rare sono le vertebre ed il bacino.
Nei 308 casi di OON revisionati da Jiang et al. [7] la percen-
tuale di donne affette era del 46% mentre quella degli uomini
era del 54%. L’eta media di insorgenza ¢ tra i 40 - 45 anni.

Prima della diagnosi 1’ortopedico dovra trattare chirur-
gicamente le eventuali fratture patologiche seguendo le in-
dicazioni classiche, ma in caso di molteplicita e ripetizione
delle fratture patologiche e persistenza del dolore osseo e
muscolare oltre che del grado di astenia, insieme a segni ra-
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Figura 1 Quadro radiografico di Osteomalacia Oncologica (cortesia dott. Raimondo Piana, SC Ortopedia Oncologica e
Ricostruttiva, AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino)

diologici di osteomalacia, si dovranno eseguire gli accerta-
menti sierologici.

La terapia dell’osteomalacia ¢ la rimozione del tumore
primitivo che produce il FGF-23.

Utile per la diagnosi sono i prelievi ematici per valutazio-
ne dei livelli di FGF-23.

Le anomalie biochimiche della OON sono:

* ipofostatemia

» normali o basse concentrazioni di calcio

* normale valore del PTH

* normale concentrazione della 25-idrossi vit. D
* normale funzionalita renale

* elevata frazione di escrezione di fosforo

* elevate concentrazioni seriche di FGF-23.

La diagnosi differenziale della OOM va posta con tutte le
condizioni di rachitismo/osteomalacia ¢ di ipofosfatemia ¢
fosfaturia (v. tab. 1-2).

E molto importante raccogliere 1’anamnesi familiare e nu-
trizionale in modo da poter distinguere due forme di patologie
con ipofosfatemia: acquisita ed ereditaria.

Tra i disordini acquisiti che presentano ipofosfatemia ¢ ra-
chitismo/osteomalacia ci sono: deficit nutrizionale di vit. D,
deficit nutrizionale di Fosforo, sindrome di Fanconi.

11 deficit nutrizionale di vit. D ¢ da distinguersi dalla OON
per una ridotta concentrazione di Calcio nel siero e nelle urine,
un basso livello di 25-OH vit. D, inferiore a 10 ng/mL (valore
normale 25 ng/mL) ed elevata concentrazione di PTH. L’ipo-
fostatemia e 1’aumento di escrezione urinaria di fosforo in
questi pazienti ¢ secondaria all’aumento di concentrazione dei

PTH e dalla riduzione dell’assorbimento del fosforo nell’inte-
stino. L’anamnesi nutrizionale puo rilevare un ridotto up-take
della vit. D o piu spesso una alterazione nell’assorbimento dei
grassi all’interno di un quadro piu complesso di malassorbi-
mento. Non ¢’¢ un aumento dei FGF-23 nel siero.

11 deficit nutrizionale di fosforo ¢ caratterizzato da: elevate
concentrazioni i 1,25 (OH), D, basse o normali concentrazioni
di PTH, aumento del calcio nelle urine e riduzione di fosforo.

La sindrome di Fanconi ¢ caratterizzata alla deposizione di
catene leggere delle immunoglobuline (Ig) nei reni e mostra
un quadro clinico simile a quello della OON, ma ¢ caratteriz-
zato dalla presenza di amminoacidi nelle urine ed escrezione
di catene leggere, oltre che da anemia.

La Malattia di Dent ¢ una rara disfunzione del tubulo pros-
simale del rene caratterizzata da: ipercalciuria, nefrolitiasi,
nefrocalcinosi ¢ insufficienza renale progressiva e puo inoltre
provocare la sindrome di Fanconi.

Tra le forme ereditarie troviamo: il rachitismo ipofosfate-
mico X-linked, il rachitismo ipofosfatemico autosomico do-
minante, il rachitismo ipofosfatemico autosomico recessivo,
esse hanno un quadro biochimico identico a quello della OON.
Una anamnesi familiare positiva per tali malattie discriminera
queste dalla OON.

DIAGNOSTICA PER IMMAGINI

In caso di sospetto di OOM la diagnostica per immagini
avra la scopo di trovare il tumore primitivo che produce I’FGF-
23, la cui rimozione ¢ la sola efficace terapia della OON.

Alle volte la neoplasia ¢ palpabile e ben visibile, molto
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Tabella 1 - Valori biochimici nel siero in Pazienti con Ipofosfatemia

A.PICCIOLI, M.S. SPINELLI

CONDIZIONI CLINICHE Pi Ca PTH 25(0H)D | 1,25 (OH), | FGF-23
ggtzomalacia oncogenica) B N/B N N N/B A
Rachitismo X-linked B N/B N N N/B A/N
Rachitismo ipofostatemico autosomico dominante B N/B N N N/B A
Rachitismo ipofostatemico autosomico recessivo B N/B N N N/B A/N
Rachitismo Vit. D dipendente B B A N/B B ?
Malattia di Dent B N/B N N N/B ?
Deficit nutrizionale di vit. D B B A B N/B N
Deficit nutrizionale di fosforo B N/B B N A N/B
Iperparatiroidismo primario B A A N A N
Sindrome di Fanconi B N/B N N N/B ?
Iperparatiroidismo post-trapianto B A A N A/N N

Tabella 2 - Valori biochimici nelle urine in Pazienti con Ipofosfatemia

CONDIZIONI CLINICHE Pi Ca
(c:)g;omalacia oncogenica) A N
Rachitismo X-linked A N
Rachitismo ipofostatemico autosomico dominante A N
Rachitismo ipofostatemico autosomico recessivo A N
Rachitismo Vit. D dipendente / B
Malattia di Dent A /
Deficit nutrizionale di vit. D / B
Deficit nutrizionale di fosforo B A
Iperparatiroidismo primario A A
Sindrome di Fanconi A /
Iperparatiroidismo post-trapianto A /

Abbreviazioni: A= alto, N = normale; B = basso.
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spesso pero ¢ di dimensioni piccole ¢ completamente asinto-
matica localmente per cui la sua ricerca rappresenta una ulte-
riore sfida per il clinico. La sua localizzazione ¢ ubiquitaria e
non viene descritta alcuna prevalenza di sedi.

Per tale motivo ¢ importante eseguire metodiche di dia-
gnostica total-body che includano anche le estremita, spesso
escluse da tali esami. Le metodiche primariamente coinvolte
nell’indagine sono la RMN e la TAC total body con mdc. La
scintigrafia sara utilizzata con tracciante radioattivo analogo
della somatostatina (come il 99mTe-Tektrtyd), accompagna-
ta dalla PET-TAC con 18F-FDG e gallio (68Ga). Il razionale
di tale impiego deriva dall’evidenza dell’espressione, da par-
te dei tumori che inducono 1’osteomalacia, di 5 recettori per
la somatostatina. Uno degli analoghi della somatostatina piu
usati ¢ 1’Octrotide, che utilizzato nella scintigrafia ha dimo-
strato una capacita di diagnosi dei tumori fino al 95% dei pa-
zienti con OOM [7]. Nonostante tale percentuale di successo
le limitazioni di questa metodica sono molte e diverse, come i
falsi postivi dovuti alla presenza di fratture patologiche spesso
multiple e associate alla OMM, o di patologie infiammatorie
articolari, oltre che la mancata definizione tridimensionale del
sito, di grande utilita nella ricerca spaziale di tumori cosi pic-
coli. La determinazione spaziale tridimensionale del tumore ¢
risolta con la PET-TAC che, utilizzata con analoghi della so-
matostatina potrebbe rappresentare una soluzione, ma in tale
metodica le limitazioni sono rappresentate dal costo dell’esa-
me, dai lunghi tempi di esecuzione ¢ dalla difficile fruibilita
della stessa [9].

Attualmente I’indicazione piu corretta ¢ quella di identifi-
care lesioni sospette con esami di imaging funzionale ¢ suc-
cessivamente sulle stesse procedere con metodiche di imaging
anatomico per la guida alla rimozione chirurgica.

CONCLUSIONI

L’OON ¢ una sindrome paraneoplastica molto rara, tutta-
via la difficolta diagnostica, la sovrapposizione del suo quadro
clinico con quello di altre forme di osteomalacia e la difficolta
di sospettare e successivamente diagnosticare e trattare il tu-
more benigno o maligno che la provoca, sono elementi che
riducono la possibilita di diagnosi della stessa, ed ¢ possibile
che venga non riconosciuta o trattata come altre forme di oste-
omalacia.

L’ortopedico si interfaccia con tale sindrome nel tratta-
mento delle fratture patologiche che oltre al dolore osseo sono
la sua manifestazione piu eclatante.

Una volta sospettata tale rara patologia, il paziente va sot-
toposto ad uno screening piu attento per la ricerca del tumore
primitivo, la cui rimozione rappresenta [’unico trattamento
per la cura del’OON e delle sue piu eclatanti manifestazioni
cliniche quali I’osteomalacia, il dolore osseo e muscolare e
soprattutto le fratture patologiche.
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ABSTRACT

Le metastasi ossee si riscontrano nel
20-40% dei pazienti affetti da tumori
solidi, causando dolore, instabilita os-
sea e fratture patologiche. In quest’am-
bito, le evidenze disponibili sostengono
I’utilizzo di trattamenti medici, radiote-
rapici e chirurgici.

I trattamenti sistemici si basano per
lo piu sull’utilizzo di terapie mirate al
controllo globale della malattia e far-
maci ad azione osso specifica quali bi-

RANKL, che bloccando 1’interazione
tra cellule ossee e tumorali, inibiscono
il rimodellamento tissutale. In caso di
lesioni ossee localizzate, la radioterapia
rappresenta la prima opzione di cura
grazie alla sua azione di palliazione del
dolore, ma anche per ridurre il rischio
di frattura o per la cura di fratture pato-
logiche gia verificatesi. A questo propo-
sito sono correntemente utilizzati sche-
mi di radioterapia eterogenei tra loro e
sono tuttora in corso studi clinici fina-
lizzati ad individuare il frazionamento

Infine, la chirurgia rappresenta la
modalita terapeutica di scelta in caso di
fratture instabili. Sono disponibili dif-
ferenti approcci chirurgici in funzione
della sede colpita.

Nonostante un trattamento multi-
modale, la prognosi di pazienti affetti
da tumore del polmone con secondari-
smi ossei rimane negativa. In questa re-
visione, vengono descritte le terapie at-
tualmente disponibili per il trattamento
delle metastasi ossee, focalizzando 1’at-
tenzione sulla loro efficacia nel tumore

fosfonati ed anticorpi monoclonali anti-  ottimale.

INTRODUZIONE/EPIDEMIOLOGIA

I1 tessuto osseo rappresenta uno dei potenziali distretti di
localizzazione secondaria di malattia oncologica. Questa sede
¢ infatti coinvolta frequentemente nei tumori della mammella
e della prostata, tuttavia anche altri tumori solidi quali il car-
cinoma del polmone (sia a piccole che non a piccole cellule),
della tiroide e del rene metastatizzano all’osso approssimati-
vamente nel 30-40% dei casi.

Nel 40-80% dei casi, le metastasi ossee sono presenti alla
diagnosi, e nell’80% dei casi si tratta di multiple localizzazioni
ossee piuttosto che singole [3]. La presenza di metastasi ossee
influenza negativamente la prognosi del paziente oncologico,
con una sopravvivenza media che va da un minimo di 6 mesi
(8.1 versus 15.1 in pazienti senza secondarismi ossei) per le
metastasi da tumore del polmone, ad alcuni anni per quelle da
tumore della prostata, della tiroide o della mammella [4, 5].

CENNI DI FISIOPATOLOGIA

Affinche si sviluppi una lesione metastatica in sede ossea ¢
necessaria una interazione tra cellule neoplastiche e quelle del
tessuto sano. Le metastasi ossee si classificano come osteoliti-
che od osteoaddensanti.

Attraverso ’espressione di citochine e fattori di crescita
tra cui TGF-beta, ET1, IGF-1, RANKL ed altre, si verifica
un’attivazione prevalente di osteoclasti od osteoblasti, dalla
quale dipendera la natura osteolitica od osteoaddensante della
lesione [6].

Nelle lesioni osteolitiche i fattori rilasciati dalle cellule
neoplastiche provocano il reclutamento e I’attivazione degli
osteoclasti, con conseguente aumento del riassorbimento os-

del polmone non a piccole cellule.

seo. A sua volta, I’elevata osteolisi riduce I’integrita ossea,
induce la liberazione di fattori che stimolano la crescita tumo-
rale ed incrementano ulteriormente dell’attivita degli osteo-
clasti. Questo processo ¢ inoltre alla base dello sviluppo della
sintomatologia dolorosa.

Al contrario, nelle lesioni osteoaddensanti le cellule tu-
morali secernono fattori che stimolano gli osteoblasti, respon-
sabili della formazione di nuovo tessuto osseo. Nonostante
I’apposizione di nuova matrice ossea, anche le lesioni osteo-
addensanti presentano una componente osteolitica che riduce
I’integrita strutturale, esponendo ugualmente il paziente al do-
lore ed al rischio di frattura[7].

PRESENTAZIONE CLINICA

La presentazione clinica dei pazienti con metastasi ossee
¢ spesso caratterizzata da dolore osseo severo che necessita di
trattamento palliativo.

Inizialmente questo puo presentarsi ben localizzato oppu-
re diffuso, con un tipico peggioramento durante la notte non
attenuato dal riposo. Il dolore alle estremita tende ad essere
ben definito, contrariamente a quello a carico della colonna o
della pelvi che risulta spesso vago e diffuso. Si distingue un
dolore “meccanico”, dovuto alla perdita ossea focale nel con-
testo di una lesione litica, e uno “funzionale”, dovuto all’al-
terazione strutturale del tessuto sovvertito da cellule maligne
e non piu in grado di sostenere il carico di stress fisiologico
giornaliero[4,8]. Altri eventi frequenti sono instabilita ossea e
fratture patologiche, compressione midollare ed ipercalcemia.
Queste complicanze dovute al continuo rimaneggiamento os-
seo provocano un aumento della morbilita, frequenti ospeda-
lizzazioni ed una riduzione della qualita della vita [9].
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DIAGNOSI

BIFOSFONATI

Le localizzazioni ossee rappresentano spesso un reperto
radiologico incidentale, in quanto rimangono clinicamente
misconosciute fino a quando diventano sintomatiche, causan-
do dolore o altre manifestazioni (es. instabilita ossea, fratture
ecc.). A differenza del carcinoma mammario, attualmente in
tumori solidi quali il tumore del polmone non ¢ raccomandato
un screening per una diagnosi precoce [10]. Le attuali linee
guida ESMO (European Society for Medical Oncology) rac-
comandano infatti I’esecuzione di una scintigrafia ossea solo
in presenza di dolore osseo, ipercalcemia o elevate livelli di
fosfatasi alcalina [11].

In caso di sospetto clinico di coinvolgimento osseo, le le-
sioni possono essere ulteriormente indagate e caratterizzate at-
traverso tecniche di imaging, tra cui radiografia standard, TC,
RMN, PET [12].

L'utilizzo della TC risulta essere ideale per definire le di-
mensioni delle lesioni e per valutare I’estensione del coinvol-
gimento corticale. Una RMN ¢ piu idonea invece per valuta-
re un eventuale coinvolgimento midollare ed ¢ piu sensibile
nell’individuare lesioni a carico di colonna e pelvi [13]. La
specificita della PET con FDG nell’individuare secondarismi
ossei ¢ maggiore rispetto quella della scintigrafia ossea (ap-
prossimativamente 90% vs 70% ) mentre la sensibilita ¢ so-
vrapponibile dopo un appropriato follow-up [14].

TRATTAMENTO MEDICO

Il trattamento ottimale delle metastasi osteolitiche preve-
de la collaborazione di un team multidisciplinare. Sulla base
delle caratteristiche del paziente e della malattia, ¢ possibile
I’intervento di diverse figure cliniche, come lo specialista on-
cologo, il radioterapista, il terapista del dolore, 1’ortopedico, il
fisiatra, il neurochirurgo. Il trattamento puo infatti essere lo-
cale o sistemico. Il trattamento farmacologico delle metastasi
ossee si fonda su due principali categorie di farmaci: quelli che
bloccano I’interazione tra le cellule del tessuto osseo, princi-
palmente osteoclasti, e le cellule tumorali e quelli ad azione
antitumorale diretta [15]. In quest’ultima categoria rientrano
i farmaci chemioterapici, i farmaci a bersaglio molecolare ¢ le
terapie ormonali. La terapia ormonale ¢ utilizzata soprattutto
nel tumore della mammella ed in quello della prostata. Per il
tumore della mammella ormono-sensibile, il trattamento or-
monale rappresenta oggi la prima scelta, garantendo spesso
un sollievo dai sintomi e un significativo miglioramento del
performance status dei pazienti. La risposta alla terapia ormo-
nale ha una durata media di 15 mesi, ma non ¢ infrequente os-
servare casi di malattia stabile per anni [13,16]. Similmente,
nel tumore della prostata ¢ possibile osservare un beneficio dal
trattamento ormonale nell’80% dei casi, con una durata me-
diana della risposta anche a livello delle lesioni ossee di circa
2 anni [13]. Tuttavia 1’utilizzo di terapie ormonali a sua volta
ha un effetto negativo sulla struttura ossea, e la quasi totalita
di questi tumori diviene col tempo resistente al trattamento.
Pertanto, fatta eccezione per i tumori della mammella e del-
la prostata, nella stragrande maggioranza dei tumori solidi, la
chemioterapia rappresenta il trattamento indicato per il con-
trollo sistemico di malattia. Per tumori relativamente chemio-
sensibili il beneficio della chemioterapia sulle lesioni ossee ¢
limitato, e il trattamento si concentra quindi sull’utilizzo di
farmaci a bersaglio osseo e sulla radioterapia.

I bifosfonati rappresentano la prima categoria di farmaci ad
azione specifica sull’osso per il trattamento delle lesioni me-
tastatiche osteolitiche. Si tratta di analoghi sintetici dei pirofo-
sfati inorganici (PP1), la cui struttura chimica viene modificata
per garantire un miglior assorbimento osseo ed una resistenza
all’idrolisi enzimatica [17]. Grazie alla capacita di legare il
difosfato di calcio (contenuto nell’idrossiapatite), i bifosfonati
si concentrano nella matrice ossea ed in particolare nei siti di
attivo rimodellamento, dove vengono cosi internalizzati da-
gli osteoclasti. A livello intracellulare, 1’azione farmacologi-
ca di questi composti si esplica attraverso 1’inibizione della
farnesil-difosfato-sintasi, un enzima coinvolto nella prenila-
zione di proteine leganti il GTP intracellulare. Bloccandone la
prenilazione, viene impedito I’ancoraggio di queste proteine
alla membrana cellulare, evitandone cosi I’interazione con
diversi ligandi e quindi lo svolgimento di funzioni cellulari
quali il riarrangiamento citoscheletrico, il traffico vescicolare
e la formazione di microvilli. L’esito di queste interazioni ¢ il
blocco dell’attivita di riassorbimento osseo e 1’apoptosi degli
osteoclasti [18]. L’azione dei bifosfonati non si esaurisce pro-
babilmente solo sugli osteoclasti, ma ¢ diretta anche contro
le cellule cancerose; bloccando infatti gli osteoclasti viene
impedito il rilascio di fattori coinvolti nei processi di proli-
ferazione, invasione ed adesione all’interno del tessuto osseo
delle cellule neoplastiche,in particolare di TFG beta [19].

Nella pratica clinica sono utilizzate due principali tipologie
di bifosfonati, il pamidronato disodico e 1’acido zoledronico.
Entrambi questi composti si somministrano ad intervalli di 3-4
settimane, con dosaggi e tempi di somministrazione differenti:
90 mg endovena in 2-4 ore per il pamidronato, 4 mg endovena
in 15 minuti per I’acido zoledronico.

L’efficacia dei bifosfonati nel prevenire o ritardare gli
eventi scheletrici (SRE, skeletal-related events) ¢ stata dimo-
strata in diversi studi clinici, ed ¢ stato riscontrato anche un
miglioramento della sopravvivenza complessiva. Per quanto
concerne ad esempio il tumore del polmone, uno studio ha
dimostrato un miglioramento di sopravvivenza di circa 200
giorni in 87 pazienti con dolore osseo rispetto a pazienti asin-
tomatici non trattati [20]. Un altro grande studio randomizzato
condotto da Rosen et al. su pazienti con metastasi ossee da
tumori solidi (ad accezione di mammella e prostata) trattati
con I’acido zoledronico 4 mg ha riportato una riduzione del
31% del rischio di eventi scheletrici e un prolungamento del
tempo medio di incidenza di questi (236 vs 155 giorni rispetto
a gruppo placebo) [21]. Sulla base di questi dati, in accordo
con le linee guida americane ASCO, I'utilizzo di bifosfonati
¢ indicato nel trattamento dell’ipercalcemia maligna e nella
prevenzione degli eventi scheletrici in pazienti con metastasi
ossee da tumore della mammella, da mieloma multiplo e in al-
tri tumori solidi, e I’inizio della terapia ¢ raccomandato subito
alla prima comparsa di metastasi ossee [13,22,23].

I bifosfonati vengono assorbiti a livello osseo, non meta-
bolizzati ed escreti a livello renale. La loro tollerabilita ¢ gene-
ralmente buona, ma sono possibili diversi effetti collaterali. Il
piu comune ¢ rappresentato da una reazione di ipersensibilita
al momento dell’infusione, che si verifica piu frequentemente
alla prima somministrazione. Le manifestazioni cliniche sono
generalmente costituite da una sindrome simil-influenzale
con febbre, artralgie e mialgie che si sviluppano entro 24 ore
dall’infusione. L’ipocalcemia ¢ un effetto collaterale possi-
bile, ma generalmente asintomatico. A causa dell’escrezione
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renale, il pamidronato disodico e 1’acido zoledronico possono
provocare insufficienza renale, e pertanto la loro somministra-
zione non ¢ indicata per i pazienti con clearance della creati-
nina (CICr) inferiore a 30 ml/ml. Pazienti con CICr tra 30 e
60 ml/min devono ricevere dosi ridotte, ed ¢ raccomandato
un monitoraggio della creatinina sierica prima di ogni som-
ministrazione. Nei pazienti in trattamento ¢ inoltre aumenta-
to il rischio di osteonecrosi della mandibola, specialmente se
portatori di problematiche dentali preesistenti. Pertanto, tutti i
pazienti devono ricevere una valutazione odontoiatrica prima
dell’avvio della terapia [17,18].

ANTICORPI ANTI-RANKL

Denosumab ¢ un anticorpo monoclonale IgG2 completa-
mente umanizzato che ha come ligando il Receptor activator
of nuclear factor kappa-B ligand (RANKL). RANKL ¢ una
citochina secreta dagli osteoblasti ed implicata nell’osteocla-
stogenesi. Attraverso il legame con il proprio recettore, questa
molecola ¢ in grado di indurre la proliferazione delle cellule
osteoblastiche e la produzione di metalloproteasi coinvolte nel
riassorbimento osseo [18]. Dato il ruolo di RANKL sul tes-
suto osseo, denosumab rappresenta un approccio terapeutico
promettente per il trattamento delle metastasi ossee. Questo
farmaco viene somministrato alla dose di 120 mg ogni 4 setti-
mane per via sottocutanea. Una volta iniettato, a differenza dei
bifosfonati, non si accumula a livello osseo, viene successiva-
mente metabolizzato e non subisce un processo di escrezione
renale. Date queste caratteristiche, denosumab condivide con
i bifosfonati solo alcune delle caratteristiche di tossicita, tra
cui I’ipocalcemia e il rischio di osteonecrosi della mandibo-
la; al contrario, sono rare le reazioni di fase acuta durante la
somministrazione ed inoltre puo essere somministrato in pa-
zienti con ridotta funzione renale [13,17]. Sono stati condotti
studi clinici di fase III su pazienti affetti da tumore prostatico
¢ mammario, in cui ¢ stata dimostrata una superiorita di deno-
sumab rispetto all’acido zoledronico nella capacita di ritardare
I’occorrenza del primo evento scheletrico [24]. In uno studio
condotto su pazienti con malattia oncologica avanzata (esclu-
si tumori a primitivitd mammaria o prostatica) denosumab
non ha evidenziato una superiorita statisticamente significa-
tiva nella prevenzione degli eventi scheletrici [25]. Una suc-
cessiva meta-analisi di tre studi randomizzati ha dimostrato
che denosumab ritarda significativamente il tempo del primo
evento scheletrico e dei successivi, senza pero una differen-
za rispetto all’acido zoledronico in termini di sopravvivenza
complessiva, tempo alla progressione di malattia , migliora-
mento del dolore e profilo di sicurezza [26]. Infine, un recente
studio di fase Il condotto selettivamente su pazienti affetti da

Tabella 1

Modalita di somministrazione

Principio attivo

F.NICHETTI, P. INDELICATO, F. DE BRAUD, P.A. DAOLIO, S. BASTONI, M. PLATANIA

tumore del polmone ha confermato la superiorita di denosu-
mab sull’acido zoledronico, con un vantaggio anche in termi-
ni di sopravvivenza complessiva [27]. Date queste evidenze,
denosumab oggi ¢ utilizzato per la prevenzione degli SRE in
pazienti oncologici con tumori soldi, ma non per i casi di mie-
loma multiplo né per I’ipercalcemia maligna.

Dato il costo e I’impegno logistico per i pazienti a sotto-
porsi a una terapia con bifosfonati o denosumab, risulta oggi
importante capire quali di loro possono beneficiare maggior-
mente di questo trattamento. E’ necessario pertanto prendere
in considerazione il tipo di malattia, la sua estensione, 1’aspet-
tativa di vita, la probabilita che si verifichi un evento osseo e
la possibilita per il paziente di sottoporsi al trattamento. Sulla
base dei risultati degli studi clinici, il verificarsi di un primo
evento osseo non rappresenta un fallimento del trattamento,
che puo quindi essere continuato allo scopo di ritardare 1’oc-
correnza di eventi successivi.

Le linee guida indicano oggi di somministrare un tratta-
mento con bifosfonati o denosumab in pazienti affetti da tu-
mori solidi, tra cui il carcinoma polmonare, con un aspettativa
di vita di almeno sei mesi, con secondarismi ossei come prin-
cipale sede di metastatizzazione o con multiple sedi coinvolte
da malattia tra cui il tessuto osseo. Le linee guida americane
(ASCO) non raccomandano un agente farmacologico specifi-
co rispetto ad altri. Infatti, sebbene denosumab abbia mostrato
alcuni vantaggi rispetto ai bifosfonati, il suo maggiore costo
non sempre lo rende il miglior trattamento possibile. La scelta
deve essere quindi individualizzata sul singolo paziente (vedi
tabella 1).

TRATTAMENTO RADIOTERAPICO

La radioterapia ¢ oggi una tecnica comprovata per il tratta-
mento delle metastasi ossee sintomatiche; 1’obbiettivo di que-
sta metodica ¢ infatti rappresentato principalmente dalla pallia-
zione del dolore, dalla riduzione del rischio di frattura e dalla
promozione della guarigione di fratture patologiche. Attraverso
le nuove tecniche di centratura computerizzata, ¢ oggi possibile
la somministrazione di una dose di raggi ad un area circoscritta,
con il minimo coinvolgimento di tessuti sani circostanti. Com-
plessivamente, la probabilita di garantire al paziente un sollie-
vo dal dolore ¢ di circa il 60 — 80%, come riportato in termini
di tasso di risposta in grandi trial clinici [28, 29].

Il trattamento radioterapico puo essere somministrato a
frazione unica o in dosi multi-frazionate. Esistono infatti mul-
tipli schemi di trattamento, che vanno dalla singola sommi-
nistrazione di 8 Gy fino a 60 Gy in 30 frazioni [30]. Pertanto
numerosi trial clinici e revisioni sistematiche hanno indagato
I’eventuale superiorita di un regime rispetto agli altri.

Indicazioni all’utilizzo

90 mg ev in 2-4 ore, ogni 4 setti-
mane

Pamidronato disodico

- Ipercalcemia maligna
- Prevenzione SRE nel mieloma multiplo
- Prevenzione SRE in tumore della mammella

4 mg ev in 15 minuti, ogni 4

Acido Zoledronico .
settimane

- Ipercalcemia maligna
- Prevenzione SRE nel mieloma multiplo
- Prevenzione SRE in ogni tumore solido

Denosumab 120 mg sottocute ogni 4 settimane

- Prevenzione SRE in ogni tumore solido
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Tra gli studi principali, i trials “The United Kingdom Bone
Pain Trial Working Party”, “The Dutch Bone Metastases Stu-
dy” e “The Radiation Therapy Oncology Group” hanno con-
frontato rispettivamente la somministrazione unica di 8 Gy
con regimi di 20 Gy in cinque frazioni, 24 Gy in sei frazioni e
30 Gy in dieci frazioni.

Confrontando I’evidenza raccolta da questi studi, non
emerge una differenza significativa in termini di sollievo dal
dolore. Il trattamento con una singola frazione tuttavia ha mo-
strato il limite di richiedere un secondo trattamento radiante in
una percentuale doppia o comunque maggiore di casi [31, 32,
33]. Studi comparativi successivi hanno confermato questo
dato [34]. Pertanto questo regime potrebbe non essere van-
taggioso in pazienti lungo sopravviventi con metastasi ossee
dolorose. Inoltre il regime multi-frazionato ha mostrato un
vantaggio nel trattamento di pazienti con dolore neuropatico,
anche se questo dato richiede ancora ulteriori conferme [35].
Il regime ipofrazionato mantiene comunque alcuni vantaggi:
consente un minore impegno logistico per il paziente, ha un
favorevole rapporto costo/efficacia e garantisce un controllo
del dolore in tempi piu stretti. Nonostante sia stata dimostrata
la non inferiorita della singola frazione, ancora oggi emergono
molte differenze geografiche sul tipo di regime adottato. Una
revisione di Popovic M. et al. ha mostrato ad esempio come
ci sia una maggiore prescrizione del regime a singola dose in
centri clinici universitari ¢ minore in strutture private [30].

Appare dunque chiaro che nella pratica clinica ¢ necessario
personalizzare il trattamento sulla base del contesto clinico,
della primitivita oncologica, delle caratteristiche individuali
del paziente, dell’aspettativa di vita ed anche della volonta del
paziente. Ad esempio, un trattamento multi frazionato ¢ otti-
male per pazienti affetti da tumore della mammella lungo so-
pravviventi e in buone condizioni generali; al contrario, data
la ridotta aspettativa di vita di pazienti con tumore del polmo-
ne metastatico a livello osseo, un regime a singola frazione
puo risultare piu adeguato.

Nonostante i miglioramenti nelle tecniche di centratura, la
radioterapia inevitabilmente comporta alcuni effetti collaterali
e rischi clinici. A seconda dell’area trattata, ¢ indispensabile
evitare un coinvolgimento delle strutture circostanti sensibili
alle radiazioni. Nel contesto delle neoplasie a origine polmo-
nare, ad esempio, non ¢ infrequente osservare 1’insorgenza di
una polmonite post-attinica, con possibile evoluzione verso la
fibrosi interstiziale. Reazioni infiammatorie cutanee, mucosi-
ti, nausea e vomito rappresentano invece effetti collaterali piu
frequenti, ma solitamente facilmente trattabili [13].

Infine, un’opzione terapeutica emergente ¢ oggi la radiote-
rapia stereotassica (Stereotactic Body RadioTherapy, SBRT).
Si tratta di una tecnica che prevede la somministrazione mono
o ipofrazionata di una dose elevata di radiazioni in una area
altamente circoscritta, sede di metastasi ossea. In particolare,
questo trattamento ¢ utilizzato nelle metastasi ossee a livello
della colonna vertebrale. Evitando il coinvolgimento del mi-
dollo spinale e dei tessuti circostanti, ¢ possibile somministrare
una dose di 16-24 Gy in una singola o tre frazioni, fino ad un
massimo di 30-35 Gy in cinque frazioni. La SBRT non ¢ priva
di rischi. Tra questi ¢ frequente una riacutizzazione del dolo-
re (pain flare) immediatamente dopo il trattamento. Un trial
prospettico ha individuato questa complicanza nel 68,3% dei
pazienti trattati, piu frequentemente il giorno dopo la sommi-
nistrazione [36]. Studi clinici hanno indagato fattori predittivi
I’insorgenza del “pain flare”. In particolare, il frazionamento
in piu dosi ¢ risultato correlato ad una minore insorgenza del

dolore [37, 38]. Inoltre, la profilassi con desametasone som-
ministrato un’ora prima del trattamento e per i quattro giorni
seguenti si ¢ dimostrata efficace nel ridurre I’incidenza di que-
sta complicanza [39]. Un’altra grave possibile complicanza ¢
la mielopatia post-attinica, che puo condurre alla paralisi del
paziente, anche se oggi ¢ osservata con minore frequenza gra-
zie ad un miglioramento degli schemi di somministrazione.
Infine, in pazienti affetti da metastasi osteolitiche, una necro-
si vertebrale indotta dalle radiazione ¢ in grado di provocare
fratture vertebrali, che possono comportare una compressione
midollare ¢ che richiedono un trattamento chirurgico di ver-
tebroplastica a cielo aperto o per via percutanea. L’incidenza
di questa complicanza ¢ stata stimata essere circa dell’11% -
39%, ed ¢ stato proposto uno score predittivo in grado di indi-
viduare i pazienti ad alto rischio (spinal instability neoplastic
score, SINS) [40].

TRATTAMENTO ORTOPEDICO

Come detto la scelta di ogni trattamento va discussa col-
legialmente dal team di specialisti coinvolti nella cura del
paziente. La valutazione globale deve considerare: I’istotipo
del tumore, la presenza di metastasi viscerali, la presenza di
frattura patologica o di una impending fracture, le condizio-
ni generali (performance status ECOG/Karnovsky, ecc.), la
Emolto difficile standardizzare il trattamento, dato il nume-
ro delle variabili e la difficolta nella maggioranza dei casi a
formulare una prognosi precisa. Nel corso degli anni, molte
societa scientifiche hanno proposto linee guida utili a sche-
matizzare la terapia ortopedica che, se basata solo sulla espe-
rienza personale del clinico, oscilla tra un prudente astensio-
nismo e un pericoloso overtreatment chirurgico. Il Gruppo di
Studio sulle Metastasi Ossee della Societa Italiana di Ortope-
dia (SIOT) ha pubblicato recentemente le linee guida [46] per
il trattamento delle metastasi scheletriche delle ossa lunghe e
del rachide coinvolgendo un pannel plurispecialistico che ha
coinvolto oncologi, radioterapisti, terapisti del dolore e orto-
pedici. Lo studio si concretizza in un algoritmo che, conside-
rando tutti i fattori sopra elencati, porta ad una scelta ragiona-
ta che comprende le terapie palliative incruente, la chirurgia
mini invasiva, sino alle tecniche di chirurgia maggiore come
le grandi resezioni segmentarie, le corporectomie vertebrali e
le ricostruzioni protesiche.

Le localizzazioni metastatiche del rachide (vedi figure 1,
2,3 e 4) rappresentano circa il 50% di tutte le metastasi sche-
letriche. Il trattamento chirurgico va considerato per la cura
del dolore da compressione delle strutture ossee o nervose,
del dolore di tipo meccanico da instabilita conseguente alla
distruzione delle strutture articolari, della comparsa di deficit
neurologici da compressione midollare o radicolare [47,48].
La prognosi dei pazienti con metastasi spinali ¢ da conside-
rarsi infausta, e il trattamento chirurgico comporta spesso un
elevato rischio di complicanze. Uno studio di Tatsui H. et al.
ha ad esempio dimostrato che la diagnosi di metastasi osteo-
litiche spinali da tumore del polmone ¢ associata ad una so-
pravvivenza media ad un anno del 22% [49]. Inoltre la primi-
tivita polmonare ¢ stata associata ad una maggiore mortalita
a trenta giorni dall’intervento [50]. Data la prognosi infausta
e le possibili complicanze post-chirurgiche, quali deficit neu-
rologici e infezioni postoperatorie, ¢ importante selezionare
accuratamente 1 pazienti in grado di trarre un reale beneficio
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dalla chirurgia. L’algoritmo proposto dalla SIOT prevede una
attenta valutazione preoperatoria da parte dell’anestesista per
stabilire il rischio peri-operatorio. I pazienti non valutati ido-
nei ad un trattamento chirurgico (ASA 4-5) vengono quindi
indirizzati alle terapie palliative: radioterapia, radiofrequenza,
crioterapia, vertebroplastica. Quest’ultima tecnica consiste
nella iniezione di cemento poli-metil-metacrilato nella sede
della lisi. Puo essere eseguita in anestesia locale e sedazione
sotto guida TC. E indicata nel trattamento del dolore di origine
meccanica da instabilita vertebrale o nella prevenzione di una
impending fracture. Non viene eseguita se ¢ presente un coin-
volgimento del muro vertebrale posteriore o ampia distruzio-
ne del soma per il rischio di spandimento del cemento nel ca-
nale midollare e i conseguenti danni neurologici. Nei pazienti
operabili vanno considerati oltre al dolore la presenza di danni
neurologici e il tempo di insorgenza del danno. Se il danno
neurologico non ¢ recuperabile il paziente viene inviato alle
cure palliative. In caso di insorgenza acuta del deficit neurolo-
gico ¢ indicato un trattamento di laminectomia decompressiva
e stabilizzazione vertebrale. Nei casi in cui la valutazione mul-
tidisciplinare consideri il paziente a buona prognosi, la mo-
derna chirurgia vertebrale consente di eseguire un debulking
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Figura 1.

RMN rachide cervico-
dorsale senza contrasto
(esame eseguito con
acquisizione sagittale T1
pesata). Localizzazione
paravertebrale di lesione

a primitivita polmonare
all’altezza di D3 con
interessamento dello spigolo
posteriore, coinvolgimento
del forame di coniugazione
ed impronta sul sacco durale.

Figura 2.

Rappresentazione grafica
di lesione metastatica
spinale determinante crollo
vertebrale e compressione
midollare.

Figura 3-4.

RMN torace. Malattia ossea
a livello dei somi vertebrali
D11, D12, L2, L3.

della lesione o una corporectomia. Questi interventi possono
essere eseguiti con accesso posteriore, anteriore o combinato.
Sono in genere preceduti da embolizzazione del segmento per
ridurre il rischio di sanguinamento intraoperatorio. Sono infi-
ciati da un alto rischio di complicazioni perioperatorie (infe-
zioni, embolie, danni neurologici) e sono da eseguirsi in centri
di riferimento. Il debulking ha lo scopo di ridurre il dolore e il
rischio neurologico mediante 1’asportazione intralesionale del
tumore. Va quindi seguito, quando possibile, da radioterapia
in quanto il rischio di ripresa locale di malattia resta alto. La
corporectomia, tecnica ovviamente pit complessa, ha il van-
taggio di ridurre il rischio di recidiva locale e viene riservata
alle lesioni uniche a buona prognosi come da carcinoma rena-
le a cellule chiare, da sarcomi o a lesioni molto vascolarizzate
in cui il debulking rappresenterebbe un intervento ad eleva-
to rischio di sanguinamento non controllabile. Nel caso di
metastasi da carcinoma polmonare questa tecnica puo trovare
indicazione per lesioni uniche da contiguita , quando cio¢ la
neoplasia primitiva infiltri direttamente un corpo vertebrale
e la chirurgia per la rimozione del T. possa prevedere conte-
stualmente la rimozione della metastasi con margini chirurgici
adeguati [51,52,53,54].
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Le metastasi a carico delle ossa tubulari degli arti sono
prevalentemente localizzate a livello delle metaepifisi e meno
frequentemente delle regioni diafisarie. In particolare le sedi
piu frequenti sono rappresentate dal femore prossimale in tutta
la regione intertrocanterica e dall’omero prossimale seguite
dalla metaepifisi prossimale della tibia (vedi figure 5-6). Oltre
ai criteri di valutazione generale sulla prognosi, ¢ fondamenta-
le in questi pazienti lo studio locale della malattia attraverso le
immagini radiografiche standard, la tac e la risonanza magne-
tica, in modo da stabilire le possibilita di osteosintesi o di ri-
costruzione piu valide e ridurre il rischio di reinterventi legati
al fallimento degli impianti ortopedici [55,57,62,72]. Anche in
questi pazienti la flow chart prevede preventivamente una va-
lutazione anestesiologica sulla operabilita. I pazienti che non
possono essere sottoposti a chirurgia vengono inviati alle cure
palliative che comprendono la radiofrequenza, la crioterapia,
la chemioelettroterapia, la terapia del dolore in associazio-
ne al posizionamento di tutori ortopedici rimovibili che con-
sentano 1’immobilzzazione del segmento [64,66,69,71]. Nei
pazienti candidati a chirurgia oltre al dolore va valutato il
rischio di frattura, la presenza di una frattura e I’estensione
di malattia nell’osso e nelle parti molli. I pazienti con pro-
gnosi inferiore a 6 mesi vengono in genere trattati mediante
osteosintesi semplice o debulking della lesione, armatura con
chiodi o placche e zeppaggio della lesione mediante cemento
(polimetilmetacrilato). Quando pero la metastasi interessa le
regioni metaepifisarie in modo molto ampio, 1’osteosintesi o
I’armatura non possono garantire una buona stabilita con il
rischio di una rapida mobilizzazione e un fallimento dell’im-
pianto. In questi casi la scelta tra una chirurgia “maggiore”
come I’impianto di una megaprotesi e 1’astensione da qualun-
que chirurgia puo risultare molto difficile e deve coinvolgere
oltre i medici anche il paziente ed i famigliari per evidenti
problemi etici e psicologici.

Le localizzazioni a livello articolare meta-epifisario nei pa-
zienti con lesioni uniche e a buona prognosi traggono maggior
beneficio da una chirurgia radicale: asportazione in blocco
della lesione e impianto di megaprotesi oncologiche articolari
con le quali oggi ¢ possibile ricostruire qualunque grossa arti-
colazione (spalla, gomito, anca, ginocchio, caviglia). In parti-
colare esistono evidenze di miglioramento della sopravviven-

Figure 5-6.

RMN coxofemorale sx

senza mdc: indagine
eseguita pre (sx) e post (dx)
trattamento radioterapico
locale. estesa localizzazione
a livello femorale con

segni di interruzione

della corticale in regione
intertrocanterica. Nella
maggior parte dei casi é
necessario ricorrere alla
chirurgia per un ripristino
della funzione dell’arto

za per la chirurgia radicale nel trattamento delle metastasi da
carcinoma renale a cellule chiare [56,58,59,61].

Il trattamento delle localizzazioni metastatiche a carico del
bacino varia in modo importante in rapporto alla sede. Le sedi
non articolari o non sottoposte a carico diretto vengono in ge-
nere trattate in modo palliativo con tecniche non chirurgiche
o mini invasive. Cosi metastasi dell’ala iliaca o delle bran-
che ileo ed ischio pubiche possono solitamente essere curate
in modo conservativo. Piti complesso ¢ il trattamento delle
sedi peri acetabolari per la funzione di carico e appoggio con
I’epifisi femorale. Nelle lesioni parziali che mantengono una
integrita del fondo acetabolare ¢ consentita una chirurgia di
debulking e armatura mediante cemento e differenti mezzi di
sintesi (placche o fili di Kirschner). Quando la sostituzione
ossea da parte del tumore primitivo renda impossibile la chi-
rurgia conservativa, si rende necessaria la resezione acetabo-
lare e la ricostruzione con protesi custom made o mega protesi
oncologiche di acetabolo. Anche in questo caso gli interventi
di ricostruzione maggiore vanno discussi nella equipe multidi-
sciplinare per il notevole rischio perioperatorio.

CONCLUSIONI

Le metastasi osteolitiche rappresentano una frequente
complicanza nei pazienti oncologici, € ne condizionano la
prognosi e la qualita di vita. Le terapie farmacologiche siste-
miche, la radioterapia e la chirurgica rappresentano i tratta-
menti utilizzati per alleviare la sintomatologia e prevenire il
rischio di complicanze come le fratture patologiche. Data la
complessita della gestione del paziente e la presenza di diver-
se opzioni terapeutiche, ¢ necessario un approccio multidisci-
plinare coordinato in grado di garantire il miglior trattamento
integrato. Sono inoltre in corso di studio nuove modalita di
trattamento. Tra queste, i radionuclidi, quali Stronzio-89 e
Samario-153, somministrati per via sistemica in pazienti con
malattia ossea diffusa, rappresentano una promettente opzione
terapeutica. Per la malattia ossea localizzata, la radioterapia
stereotassica sta emergendo come possibile alternativa ai trat-
tamenti standard. In futuro, € opportuno che vengano investite
risorse per studiare programmi di screening al fine di indivi-
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duare precocemente lesioni all’esordio ed evitare 1’insorgen-
za di complicanze. Nuovi trial clinici dovranno inoltre essere
mirati ad individuare gli schemi di trattamento radioterapico
ottimali ¢ nuove opzioni farmacologiche piu efficaci ed con
costi di trattamento piu contenuti.
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SOMMARIO

L’ematoma spontaneo del muscolo retto addominale ¢
un’evenienza clinica non comune, Spesso non riconosciu-
ta, caratterizzato dalla presenza di una massa addominale
palpabile causa di dolore addominale. L’emorragia puo
svilupparsi spontaneamente o originare dai rami dell’arte-
ria epigastrica inferiore. La causa piu frequente ¢ la terapia
anticoagulante.

11 sospetto diagnostico, inizialmente clinico, deve essere
rapidamente confermato dagli esami di diagnostica per im-
magini fra cui ’ecografia ma soprattutto mediante la tomo-
grafia computerizzata.

Il trattamento ¢ spesso conservativo ma in caso di san-
guinamento attivo ¢ necessario eseguire un’embolizzazione
percutanea dei rami sanguinanti. La chirurgia ¢ indicata in
caso di fallimento della procedura endovascolare o per la
rottura intraperitoneale dell’ematoma causa di grave instabi-
lita emodinamica e sindrome compartimentale addominale.

INTRODUZIONE

I farmaci anticoagulanti sono impiegati per la prevenzione
e la terapia del tromboembolismo venoso (TEV), dopo sosti-
tuzione valvolare cardiaca, nella fibrillazione atriale e nella
trombofilia. La principale complicanza dei farmaci anticoa-
gulanti ¢ il sanguinamento, soprattutto nei pazienti anziani, in
quelli con insufficienza renale, quando sono impiegate dosi
terapeutiche e quando sono associati agli antiaggreganti pia-
strinici [1,2,3].

L’ematoma del muscolo retto addominale (ERA) ¢ carat-
terizzato dalla presenza di una raccolta di sangue nella guaina
del muscolo, secondario alla rottura dell’arteria epigastrica in-
feriore o superiore o dei loro rami. Puo formarsi a seguito di
un trauma diretto o svilupparsi spontancamente soprattutto nei
pazienti che assumono farmaci anticoagulanti a volte in asso-
ciazione con antiaggreganti piastrinici, in questi casi ¢ stata
ipotizzata una patogenesi di origine microvascolare risultata
di una diffusa microangiopatia indotta dall’eparina o un’ar-
teriosclerosi dei piccoli vasi. Si manifesta con una massa pal-
pabile in uno dei quadranti addominali inferiori, causa d’im-
portante dolore addominale. La diagnosi ¢ effettuata mediante
ecografia ¢ tomografia computerizzata (TC) dell’addome e
della pelvi. Il trattamento puo essere conservativo o di radiolo-

gia interventistica attraverso I’embolizzazione percutanea del
vaso lesionato e i risultati sono buoni con un basso rischio di
mortalita. In alcuni rari casi il trattamento puo essere chirur-
gico [4]. Gli Autori presentano un caso di ERA in un paziente
che assumeva terapia anticoagulante e doppia antiaggregante
piastrinica dopo un intervento di artroprotesi d’anca.

CASO CLINICO

Uomo di 71 anni, altezza 168 cm, peso 74 kg, indice di
massa corporea 26.2 Kg/m?, ricoverato in Unita Operativa di
riabilitazione specialistica in sesta giornata post-operatoria
dopo aver effettuato un intervento di artroprotesi d’anca per
frattura del collo del femore.

In anamnesi recente angioplastica coronarica con impian-
to di stent medicato e sostituzione valvolare mitralica con
protesi meccanica e singolo bypass aorto-coronarico. Affet-
to da fibrillazione atriale permanente e ipertensione arterio-
sa, in trattamento con warfarin ed enoxaparina 6000 U.I. x
2, in attesa di sospendere I’enoxaparina una volta stabilizzato
I’international normalized ratio (INR), clopidogrel 75 mg e
acido acetilsalicilico 100 mg. Pressione arteriosa 130/80 mm
Hg, frequenza cardiaca 76/min, frequenza respiratoria 21/min,
SO2 97%, apirettico. Elettrocardiogramma con ritmo sinusale
senza segni d’ischemia. Paziente stabile emodinamicamente.
Alvo chiuso alle feci da 48 ore. Esami ematochimici nella nor-
ma tranne INR 1.85.

11 giorno successivo al ricovero il paziente lamentava tos-
se e importante dolore addominale. Obiettivamente presen-
za di chiazze cianotiche ed ecchimotiche periombelicali ¢ ai
quadranti inferiori dell’addome (segno di Cullen). Dolenzia
alla palpazione anche superficiale dell’addome in regione
periombelicale e in ipogastrio. Presenza di massa dura in
regione periombelicale maggiore a sx. lungo il decorso del
muscolo retto e segno di Carnett positivo. L’addome nei fian-
chi e in fossa iliaca bilaterale era trattabile, all’ascoltazione
scarsi borborigmi e alvo chiuso alle feci. Veniva sottoposto
a radiografia dell’addome che non evidenziava livelli idro-
aerei e ad esame ecografico che ha mostrato la presenza di un
ERA per cui veniva sottoposto urgentemente a TC con mez-
zo di contrasto (mdc) da cui risultava voluminoso ematoma
del muscolo retto addominale di sx. con diametri assiali di
12x8x15 cm ed estensione longitudinale di 25 cm, caratteriz-
zato da livello liquido-corpuscolato con componente declive
iperdensa (Fig. 1).
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Figura 1. TC con mezzo di contrasto: esame diagnostico per
sanguinamento in atto. Il mezzo di contrasto stravasato si
stratifica all’interno dell’ematoma (freccia)

In fase contrastografica arteriosa si osservava qualche
puntiforme focolaio periferico di stravaso di mezzo di con-
trasto, pit’ evidente in fase tardiva ove il mezzo di contrasto
stravasato si stratificava anche all’interno dell’ematoma. La
ricostruzione angiografica TC dimostrava inoltre che ’arteria
epigastrica inferiore di sinistra era la probabile responsabile
dell’emorragia. L’angiografia in seguito eseguita evidenziava
plurime petecchie emorragiche rifornite da rami dell’arteria
epigastrica inferiore. Con microcatetere in sede si € proceduto
all’embolizzazione del vaso mediante miscela di colla chirur-
gica (Glubran 2) e Lipiodol ottenendo I’occlusione dell’arteria
a valle fino ai rami piu distali (fig. 2).

Dopo I’embolizzazione i parametri emodinamici rimane-
vano stabili e la sintomatologia di tensione addominale ¢ pro-
gressivamente regredita. Nel postoperatorio veniva sospeso
solo il warfarin, ripreso poi in 6° giornata. La TC con mez-
zo di contrasto eseguita per controllo a 13 giorni di distanza
dimostrava 1’assenza di sanguinamento attivo, 1’ematoma si
presentava diversamente apparendo pit’ disomogeneo per co-
aguli interni, con scomparsa del livello fluido-corpuscolato.
Nel post-operatorio venivano somministrate 4 unita di emazie
concentrate e il paziente era dimesso in 22° giornata in buone
condizioni generali.

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI

L’ERA puo essere secondario a trauma diretto o insorgere
spontaneamente ed ¢ dovuto all’accumulo di sangue tra le fa-
sce anteriore e posteriore del muscolo retto addominale. Sopra
I’ombelico il muscolo ¢ racchiuso dalle spesse aponeurosi del
muscolo obliquo esterno, obliquo interno e trasverso mentre
sotto la linea arcuata (circa 5 cm sotto I’ombelico), le aponeu-
rosi provvedono alla formazione di un solo foglietto anteriore,
mentre il versante posteriore dei muscoli ¢ separato dalla cavi-

Figura 2. Risultato diagnostico di procedura di
embolizzazione dell’arteria epigastrica inferiore:

l'arteria é occlusa distalmente da miscela di colla chirurgica
e Lipiodol (freccia)

ta addominale soltanto dalla fascia trasversalis e dal peritoneo
parietale. Questo permette grossi movimenti della parte bassa
del muscolo ma ¢ anche un’area di debolezza che predispone
alla rottura dei rami dell’arteria epigastrica inferiore all’inter-
no del muscolo [1]. L’arteria epigastrica inferiore nasce dal
contorno supero-mediale dell’arteria iliaca esterna e si dirige
verticalmente in avanti, in alto ¢ medialmente penetrando nel-
la guaina del muscolo retto. Nel suo tragitto nella parte bassa
dell’addome ¢ piu laterale e superficiale, non essendosi ancora
posizionata dietro il muscolo retto. Fornisce rami al muscolo
terminando a livello dell’ombelico nel reticolo di anastomosi
con I’epigastrica superiore, ramo mediale di divisione termi-
nale della mammaria interna.

Sempre pit numerosi sono i pazienti che assumono farmaci
anticoagulanti, a volte in associazione a uno o due antiaggre-
ganti piastrinici aumentando cosi il rischio di sanguinamento
[1,2,5,6]. Numerosi sono i casi descritti di ERA dopo puntura
sottocutanea di EBPM per puntura diretta dei rami dell’arteria
epigastrica inferiore soprattutto quando la puntura ¢ eseguita
nella zona ipogastrica, dove ’arteria decorre piu laterale e non
si € ancora posizionata sotto il muscolo retto. Questo avviene
soprattutto nelle donne e nei pazienti magri con scarso tessuto
sottocutaneo. Per diminuire il rischio di puntura accidentale
¢ preferibile, soprattutto quando I’iniezione sottocutanea non
¢ eseguita da personale sanitario, eseguirla nel muscolo del-
toide [7]. E stato descritto anche un caso di ERA a seguito
d’iniezione d’insulina. Altre possibili cause possono essere un
violento colpo di tosse o starnuto, una forzata defecazione,
energiche torsioni del dorso o manovre di Valsalva [5,8]. Sono
stati inoltre documentati casi isolati di ERA durante un test
da sforzo, la gravidanza e la dialisi peritoneale. In altri casi
I’ERA insorge come complicanza di malattie sistemiche come
I’emofilia, la leucemia, le collagenopatie, nella cirrosi epatica
e un caso ¢ stato riportato in un paziente affetto da sindrome
di Klippel-Trenaunay, forse per la rottura di ectasiche anasto-
mosi artero-venose.
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L’ERA ¢ spesso monolaterale ma ¢ stato descritto un caso
bilaterale, ¢ localizzato nella parte bassa dell’addome ed ¢ la
piu comune causa di patologia non neoplastica di questa re-
gione [9]. L’incidenza ¢ di 1.2-1.5 casi/anno nei pazienti sot-
toposti a esame ecografico per dolore addominale acuto ma si
prevede un aumento dei casi per 1’uso piu diffuso di farmaci
anticoagulanti in associazione agli antiaggreganti piastrinici.
Piu frequente nella 6° e 7° decade e nelle donne, per una mi-
nore massa muscolare e una maggiore flaccidita della parete
addominale in seguito alla gravidanza, nei pazienti con CICr
bassa, raro nei bambini [3,5].

L’ERA ¢ la piu comune causa di patologia non neoplastica
della regione e la diagnosi differenziale deve essere fatta so-
prattutto con I’appendicite, 1’ostruzione urinaria, la colecisti-
te, 'infarto intestinale, il volvolo intestinale, strangolamento
erniario, calcolosi renale o coledoco, la rottura o la dissezio-
ne di un aneurisma dell’aorta addominale, la torsione di cisti
ovarica ¢ la gravidanza [10]. Il sintomo principale ¢ il dolore
a volte molto severo. In alcuni pazienti ¢ presente inoltre ta-
chicardia, anoressia, nausea o vomito. Il paziente puo andare
incontro a shock emorragico quando I’ematoma si complica
con una perforazione intraperitoneale. Nella maggior parte dei
casi puo verificarsi solo un modesto calo del valore di emoglo-
bina. All’esame obiettivo ¢ presente una massa palpabile lun-
go il retto addominale che non oltrepassa la linea arcuata. Con
il paziente in posizione supina facendo sollevare la testa dal
cuscino, mettendo cosi in tensione i muscoli addominali, in
caso di massa intramuscolare il dolore s’intensifichera e la tu-
mefazione sara piu fissa ma ancora palpabile (segno di Carnett
positivo); viceversa, in caso di tumefazione intraddominale,
la tensione dei muscoli ne rendera piu difficile, se non im-
possibile, la palpazione (segno di Fothergill). Tra i segni piu
tardivi (dopo 2-3 giorni) ¢’¢ la comparsa di chiazze cianotiche
ed ecchimotiche cutanee periombelicali (segno di Cullen) o ai
fianchi (segno di Grey-Turner).

L’esame clinico non ¢ sufficiente per porre una corretta
diagnosi ed ¢ necessario eseguire una radiografia dell’addo-
me per escludere la presenza di segni di occlusione intesti-
nale, un’ecografia dell’addome e spesso un approfondimento
con TC con mezzo di contrasto. La tecnica ultrasonografica
puo essere indicata nei pazienti che non presentano segni
emodinamici di sanguinamento e rappresenta uno strumento
utile per diagnosticare la lesione della parete muscolare. E’
un esame non-invasivo, di facile accessibilita, di basso costo,
tuttavia dipendente dall’operatore che se inesperto puo falli-
re la diagnosi. Soprattutto 1’ecografia ¢ limitata dal punto di
vista diagnostico non consentendo di differenziare gli ema-
tomi dagli ascessi, né di dimostrare all’interno dell’ematoma
sanguinamenti attivi che richiedono un trattamento immediato
perché dotati di potenziale clinico evolutivo [10].

La TC rappresenta I’esame “gold standard” per la diagnosi
di ERA: oltre a consentire I’esclusione di altre patologie ad-
dominali in possibile diagnosi differenziale clinica, permet-
te la valutazione accurata delle dimensioni e dell’estensione
dell’ERA e dimostra I’eventuale sanguinamento attivo all’in-
terno dell’ematoma [5]. In particolare, la presenza di livello
fluido-corpuscolato a componente declive iperdensa, caratte-
ristica riscontrata nel caso presentato, ¢ tipica degli ematomi
molto recenti osservati in pazienti coagulati. Le ulteriori infor-
mazioni fornite dalle fasi contrastografiche TC consistono nel-
la dimostrazione dell’entita dello stravaso di mdc, della sede
e numero di focolai emorragici che, nel caso di pazienti sco-
agulati, sono di solito piccoli ¢ multipli [4]. Inoltre, come per
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altri distretti corporei, la fase contrastografica arteriosa aiuta a
identificare ’arteria lesa, velocizzando i tempi angiografici del
cateterismo selettivo, obbligatorio per procedere all’emboliz-
zazione del vaso [4,11]. E’ stata proposta in base all’esame
TC una classificazione dell’ERA in tre tipi: 1°) L’ematoma ¢
intramuscolare, unilaterale ¢ non disseca i piani fasciali. 2°)
L’ematoma ¢ intramuscolare, mono o bilaterale: non c’¢ evi-
denza di emorragia intraperitoneale ma il sangue si dispone
anche tra il muscolo e la fascia trasversalis, segno di probabi-
le disturbo della coagulazione. Si presenta disomogeneo con
componente cellulare declive ad alta densita (circa 85 unita
di Hounsfield). 3°) L’ematoma puo anche non visualizzarsi,
un versamento ematico ¢ presente tra la fascia trasversalis e il
muscolo, nel peritoneo e nello spazio peri-vescicale [12].

Negli ERA di I tipo il trattamento di scelta ¢ conservati-
vo, I’ematoma tende ad autolimitarsi andando incontro a un
tamponamento tra la guaina del muscolo e I’inserzione ten-
dinea del muscolo retto. Bisogna valutare se ¢ necessario so-
spendere i farmaci anticoagulanti, la cui sospensione in alcuni
pazienti puo predisporre a un aumento del rischio di trombo-
si. E fondamentale un attento monitoraggio delle condizio-
ni cliniche del paziente e dell’evoluzione dell’ematoma per
evitare il rischio d’infezione. A volte si rende necessario la
somministrazione di liquidi, trasfusioni di emazie concentra-
te e/o plasma, piu frequente ¢ 1’uso di farmaci analgesici per
il controllo del dolore. Negli ERA di II tipo il sanguinamen-
to attivo all’interno dell’ematoma ¢ quasi sempre sostenuto
da lesioni di piccoli rami dell’arteria epigastrica inferiore. In
questi casi, ’embolizzazione percutanea rappresenta a oggi il
trattamento di scelta. Qualunque sia il materiale embolizzante
scelto (particelle emostatiche riassorbibili, colla, microspira-
1i), ¢ importante che 1’occlusione comprenda il tratto di vaso a
monte e a valle della lesione e che siano valutati con catete-
rismo selettivo anche i vasi possibilmente implicati nella rete
di collaterali di rifornimento dell’ematoma. Con queste pre-
cauzioni, I’embolizzazione percutanea si ¢ dimostrata in grado
di arrestare 1’emorragia nel 100% dei casi [4]. L’evoluzione
descritta dell’ematoma presentato a 12 giorni di distanza dalla
procedura di embolizzazione, quando ¢ apparso disomogeneo
e privo di livello di separazione fluido-corpuscolato, ¢ del tut-
to coerente con quanto osservato negli ematomi subacuti di
parete trattati con successo in pazienti scoagulati.

L’indicazione all’intervento chirurgico si pone in caso

di fallimento della procedura endovascolare, quando ’ERA
si ¢ rotto in peritoneo (ERA di III tipo) o quando ¢ causa di
sindrome compartimentale acuta con aumento della pressione
addominale (> 25 cm H20) e disfunzione multiorgano. La rot-
tura intraperitoneale ¢ a maggior rischio di decesso (50%) nei
confronti dei pazienti trattati in modo conservativo [4,13]. Nei
casi di sanguinamento maggiore puo essere necessario neutra-
lizzare I’effetto dell’anticoagulante. Per i NAO oggi abbiamo
a disposizione solo I’antidoto del dabigatran (idarucizumab)
da utilizzarsi solo in caso di sanguinamento potenzialmente
fatale o non controllato con emostasi locale, negli interven-
ti chirurgici di emergenza e nelle procedure urgenti da ese-
guirsi entro 12 ore dall’ultima somministrazione del farmaco.
L’antidoto degli inibitori del fattore X° attivato (rivaroxaban,
apixaban e edoxaban) non ¢ ancora disponibile [14,15]. In
pochi casi pud essere necessario procedere allo svuotamen-
to del’ERA, soprattutto quando va incontro a infezione, in-
tervento che ¢ eseguito in anestesia generale o attraverso una
piccola incisione in anestesia locale [5,10].
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CONCLUSIONI

La diagnosi di ERA deve essere sospettata nei pazienti che
accusano dolore addominale acuto e presentano una massa ad-
dominale nei quadranti inferiori dell’addome ai lati della linea
mediana, soprattutto se anziani e in terapia anticoagulante. E’
necessaria una rapida diagnosi mediante esame clinico, eco-
grafia e TC dell’addome e della pelvi. I trattamento ¢ spesso
conservativo ma in presenza di un sanguinamento attivo di-
mostrato dalla TC all’interno dell’ERA, ¢ indicato procedere
ad embolizzazione percutanea dei rami sanguinanti al fine di
assicurare la stabilita emodinamica ed evitare il rischio di rot-
tura dell’ERA. Questo trattamento, scarsamente invasivo in
rapporto alla chirurgia, consente il mantenimento della terapia
anticoagulante in pazienti ad alto rischio cardiovascolare.

Quando I’ematoma si ¢ rotto in peritoneo e il paziente ma-
nifesta segni d’instabilita emodinamica, ¢ necessario eseguire
una laparatomia d’urgenza.
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Valutazione degli outcomes dopo protesi di primo
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ABSTRACT

La patologia degenerativa artrosica
di anca e ginocchio determina dolore ed
impotenza funzionale progressivamente
ingravescenti. In seguito a fallimento dei
trattamenti conservativi, la sostituzione
protesica articolare rappresenta una va-
lida opzione terapeutica. Le aspettati-
ve del paziente riguardo a tale tipo di
chirurgia sono molto elevate e, qualora
queste non vengano raggiunte, il risulta-
to ottenuto non potra essere considerato
ottimale. Negli ultimi anni si ¢ molto
indagato rispetto alla componente psico-
logica e sociale del paziente sottoposto a
chirurgia protesica elettiva di anca e di
ginocchio, fondamentalmente al fine di
comprendere i fattori capaci di inficiare
i risultati finali e dunque limitarli contri-
buendo a migliorare gli outcomes.

Abbiamo condotto uno studio pro-

spettico su un totale di 280 pazienti af-
fetti da patologia degenerativa a carico di
anca e ginocchio e sottoposti a chirurgia
protesica. Abbiamo poi estrapolato e rie-
laborato i dati ottenuti, considerando un
gruppo di pazienti di eta superiore ai 65
anni, per un totale di 245 soggetti, di cui
preovvederemo ad illustrare i risultati.
All’ingresso sono stati valutati I’ Harris
Hip Score (HHS) e il Knee Society Sco-
re (KSS); abbiamo quindi somministrato
una serie di test volti a valutare 1’aspet-
to sociale e psicologico del paziente:
SF-36, Mini-Mental Status Examina-
tion (MMSE), Symptom Checklist-90
-R (SCL-90-R), Coping Orientation to
Problems Experienced (BRIEF-COPE),
Amsterdam Preoperative Anxiety and
Information Scale (APAIS). I pazienti
sono stati valutati ad un successivo fol-
low-up clinico e radiografico a 1 mese, 3
mesi € 6 mesi.

L’HHS ed il KSS hanno mostrato una
correlazione lineare con I dati ottenuti
dai test SCL-90 e MMSE. Nessuna delle
variabili considerate ¢ risultata capace
di influenzare i valori post-operatori di
HHS e KSS; tuttavia I’entita dell’incre-
mento di queste ultime ¢ risultato corre-
lato dai valori ottenuti dalla SCL-90-R,
scala VAS, scolarita e MMSE.

I fattori psicologici e le condizioni
mentali del paziente possono influen-
zare I’outcome ed il grado di soddisfa-
zione del paziente sottoposto a chirurgia
protesica di anca e ginocchio. Strategie
capaci di identificare e intervenire in tali
ambiti devono essere messe in atto al
fine di migliorare I risultati connessi alla
procedura.

Keywords: Artroprotesi di ginoc-
chio, artroprotesi di anca, outcomes, fat-
tori psicologici, complicanze

INTRODUZIONE

La sostituzione protesica di anca e ginocchio rappresenta
ormai una procedura validata in quadri di osteoartrosi refratta-
ri a trattamento conservativo'.

Il numero di pazienti sottoposti a tale tipo di chirurgia ap-
pare in continuo aumento; cio risulta non soltanto correlato
all’incremento dell’eta media della popolazione ma anche alle
aspettative relative alla qualita di vita nel paziente anziano.
Con tali presupposti si comprende come mai la sostituzione
protesica totale di anca e ginocchio sia una delle procedure piu
ampiamente praticate in tutti i continenti .

Gli obiettivi di tale chirurgia sono la risoluzione della sin-
tomatologia dolorosa e il recupero della funzione, con con-
seguente miglioramento della qualita di vita. Tuttavia, alcuni
pazienti, continuano a lamentare dolore di grado moderato-
severo che persiste anche a distanza di tempo dall’immediato
post-operatorio, in assenza peraltro di segni patologici clinici
e radiografici 3. Tutto questo contribuisce ad esacerbare la

diversa percezione del paziente e del chirurgo rispetto al ri-
sultato finale; il chirurgo tende infatti a sottovalutare il vissuto
riferito dal paziente non riscontrando un’obiettivita clinica e
strumentale dirimente rispetto ad una problematica connessa
con la procedura.

Tutto questo deriva, a nostro avviso nella maggior parte dei
casi, dalla mancanza di dialogo attivo tra medico e paziente a
partire dal primo incontro in cui il processo decisionale € spes-
so prerogativa del solo operatore e non scelta consapevole ed
informata del paziente. Il medico spesso manca di un approc-
cio empatico che gli consenta di comprendere lo stato emotivo
del suo paziente e dunque di riconoscere se egli si trovi in una
condizione psicologica e sociale tali da poter comprendere a
pieno le problematiche eventualmente connesse alla procedu-
ra e ridimensionare eventuali aspettative eccessive. Il paziente
va “selezionato” e se non idoneo ad una chirurgia che richiede
una componente psicologica soggettiva ¢ di collaborazione
importante, preparato in modo che possa giungere all’inter-
vento in maniera consapevole e motivate.



VALUTAZIONE DEGLI OUTCOMES DOPO PROTESI DI PRIMO IMPIANTO DI ANCA E GINOCCHIO: QUALE RUOLO HA LA SALUTE PSICOLOGICA...

Fattori psicologici quali salute mentale, stati ansioso-de-
pressivi, aspettative del paziente risultano capaci di influen-
zare gli outcomes in chirurgia protesica . Lo stato emotivo e
la modalita di elaborazione del dolore fisico ¢ mentale rappre-
sentano i principali predittori di dolore residuo persistente a
seguito di chirurgia protesica di anca e ginocchio * 2.

I pazienti affetti da malattie “croniche”, come ad esempio
fasi avanzate di osteoartrosi, mostrano una maggiore preva-
lenza di sintomi psicologici capaci di influenzare motivazione,
energia, capcita di affrontare la malattia e aderenza a protocol-
li riabilitativi post-operatori °.

Vissers et al. hanno evidenziato come pazienti con pun-
teggi pre-operatori bassi rispetto alle condizioni complessiva-
mente definite come di salute mentale e psicologica mostra-
vano piu alti livelli di insoddisfazione dopo protesi totale di
ginocchio '

Nel nostro studio abbiamo valutato i pazienti candidati ad
intervento di sostituzione protesica di anca e ginocchio in fase
pre-operatoria (da 1 a 3 mesi prima dell’intervento) e, succes-
sivamente, 6 mesi dopo I’intervento. Abbiamo quindi indagato
la presenza di stati ansioso-depressivi in fase pre-operatoria
e la relazione tra tali condizioni, fattori psicologico-sociali e
risultati funzionali nel post-operatorio.

MATERIALI E METODI

Abbiamo condotto uno studio prospettico presso la nostra
Clinica Unviersitaria- Policlinico di Bari, nel periodo com-
preso tra Aprile 2011 e Novembre 2014, per un totale di 245
pazienti affetti da da osteoartrosi di anca o ginocchio di eta
superiore ai 65 anni. Abbiamo ottenuto I’approvazione del no-
stro Comitato Etico e acquisito il consenso informato scritto
da parte dei pazienti inclusi nello studio. I criteri di insclusione
prevedevano eta compresa tra 65 ¢ 75 anni, capaci di forni-
re consenso scritto dopo adeguata informazione; pazienti con
accertate comorbidita psichiatrica e/o neurologica sono stati
esclusi dal campione. Pazienti affetti da piu di due patologie
sistemiche ovvero revisioni di impianto pre-esistente sono sta-
ti parimenti esclusi.

Ai pazienti ¢ stato proposto di partecipare allo studio in fase
pre-operatoria, entro 1-3 mesi dall’intervento, generalmente al
loro primo accesso per gli accertamenti pre-operatori. In pre-
senza di eligibilita del paziente ed acquisizione del consenso
informato, un medico in formazione specialistica eseguiva una
valutazione obiettiva quantificata nelle scale HHS e KSS; uno
psicologo con esperienza somministrava poi I test psicologici
utili ai fini dello studio.

PARAMETRI DI MISURAZIONE

Dolore e funzione

Le scale Harris Hip Score (HHS) ¢ Knee Society Score
(KSS) sono state utilizzate per quantificare dolore e limitazio-
ne funzionale. La scala HHS ¢ stata sviluppata per valutare |
risultati funzionali a seguito di chirurgia protesica dell’anca
ed intende valutare i diversi gradi di disabilita e dunque le
opzioni terapeutiche presenti in caso di patologia degenera-
tive dell’anca. Essa ¢ comprensiva di valutazione del dolore,
funzione, deformita, ampiezza di movimento. Consiste di 10
quesiti per un punteggio massimo di 100.

La scala KSS ¢ comprensiva di due punteggi ottenuti ri-

spettivamente dalla Knee Score e la Function Score. La prima
valuta dolore, ampiezza di movimento, stabilita; la seconda
valuta invece la deambulazione su superfici inclinate, la ca-
pacita di salire e scendere le scale. Il punteggio massimo (100
punti) si ha in presenza di un ginocchio ben allineato in assen-
za di dolore (knee score) e dalla possibilita di deambulare e
salire/scendere le scale senza note patologiche e senza limita-
zioni funzionali (function score).

Fattori socio-dermografici:

La valutazione ha compreso la raccolta di informazioni
riguardanti eta, livello di istruzione, residenza, stato civile e
nucleo familiare, professione.

MMSE:

1l Mini-Mental Status Examination permette di valutare
rapidamente e in maniera semplice la funzione cognitiva ri-
guardo alla capacita del paziente di orientarsi, livello di atten-
zione, capacita di calcolo, linguaggio ¢ abilita motoria. Ogni
sezione del test comprende una serie di domande e comandi
ed il soggetto riceve un punto per ogni risposta corretta. Il
punteggio massimo ¢ di 30; quando inferiore a 20 si parla di
deficit cognitivo.

SCL-90:

La Symptom Checklist-90-R (SCL-90-R) ¢ un test psico-
metrico capace di valutare una serie di problematiche psico-
logiche e di riconoscere sintomi patologici (1). Consiste di 90
domande per un totale di 12-15 minuti di durata, comprensiva
di 9 ambiti che indagano su sintomi specifici e 3 ambiti gene-
rici.

BRIEF-COPE:

La Brief COPE (Carver, 1997) ¢ un questionario autogesti-
to dal paziente tramite il quale ¢ possibile estrapolare la dispo-
sizione di un soggetto rispetto a determinate situazioni. Esso
consiste di 14 ambiti; nel nostro studio abbiamo considerato
solo I’ambito relative al support sociale e religioso.

APAIS:

La scala APAIS (Amsterdam Preoperative Anxiety and In-
formation Scale APAIS '°) ¢ stata introdotta nel 1996; consiste
in un questionario composto da 6 ambiti, tra cui viene anche
analizzata ’entita dell’ansia e la necessita di ricevere infor-
mazioni. Il punteggio assegnato dal paziente a ciascun ambito
variatra l e 5.

SF-36:

La SF-36 ¢ un questionario generico, completo e semplice
da somministrare. Ad oggi rappresenta il presidio maggior-
mente utilizzato in diverse branche della Medicina per indaga-
re il benessere mentale e fisico del paziente dal suo personale
punto di vista. Consiste di 36 quesiti; ¢ estremamente pratico,
ripetibile e fornisce parametri validi rispetto alla salute menta-
le ¢ fisica del paziente.

PROCEDURE

Al pazienti in attesa di un intervento di protesi di anca o
ginocchio afferenti alla nostra Unita Operativa ¢ stato propo-
sto di partecipare allo studio. Dopo aver fornito adeguata in-
formazione riguardo alla natura ed alle modalita dello studio,
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SCOLARITA’ 38%
L ENARE LR HARRIS HIP SCORE (HHS) 36.5+1.0 82.8+5.2
41% MEDIA D T
21% SUPERIORE/ALTRO
Sc90som  52.6+21.9 KNEE SOCIETY SCORE (KSS) 49.0+1.0 82.9+7.9
Scl90dep 50.7£20.1
Scl90anz 45.7+18.0
chirurgia protesica di anca e ginocchio. Tutti i pazienti rispet-
Vas 51.5+31.0 tavano i criteri di inclusione del nostro Studio; soltanto 280
Apainsax 9.1+4.3 pazienti hanno accettato di partecipare allo Studio e sono stati
B R invitati a rispondere al questionario in fase pre-operatoria; di
copesoc T questi pazienti, 245 avevano un’eta compresa tra i 65 ed i 75
Bcoperel 4.4+1.9 anni. Nessun paziente ¢ stato perso nel follow-up.(Tabella 1)
Prima dell’intervento I valori dell”’ HHS erano compresi tra
Sf36s 58.9%+20.3 . . .
J 36.5 + 1.0; quelli della KSS tra 49.0 + 1.0. Dopo la chirurgia,
Mmsec 27.942.3 i valori dell” HHS risultavano tra 82.8 + 5.2; quelli della KSS

previa acquisizione del consenso informato, si procedeva alla
valutazione psicologica pre-operatoria (entro 1-3 mesi dalla
data dell’intervento). L’esame clinico e radiografico veniva
programmato in pre e post-operatorio (1, 3 ¢ 6 mesi).

L’intervento chirurgico veniva eseguito da 1 tra 4 chirurghi
esperti, in180 pazienti in anestesia spinale, nei rimaneti casi
(65) in anestesia generale. Tutti i pazienti hanno ricevuto la
stessa terapia antalgica nel post-operatorio. Tutti I chirurghi
hanno utilizzato la stessa via d’accesso chirurgica (via late-
rale diretta per I’anca ed accesso pararotuleo mediale per il
ginocchio).

La profilassi perioperatoria ¢ stata praticata con Cefazolina
con protocollo short ed eparina a basso peso molecolare per
la prevenzione della trombosi venosa profonda. In tutti i casi
¢ stato posizionato un drenaggio in aspirazione, rimosso a 24
ore dall’intervento. Dopo I’esecuzione degli rx nel post-ope-
ratorio tutti I pazienti sono stati avviati allo stesso protocollo
di fisioterapia per le successive 3 settimane.

STATISTICA

L’analisi dei dati ¢ stata effettuata utilizzando modelli di
regressione lineare per determinare:

- L’associazione tra variabili socio-demografiche, MMSE,
SCL-90, BRIEF-COPE, APAIS, SF-36 ¢ HHS/KSS pri-
ma della chirurgia.

- L’associazione tra variabili socio-demografiche, MMSE,
SCL-90, BRIEF-COPE, APAIS, SF-36 ¢ HHS/KSS
dopo la chirurgia.

Abbiamo utilizzato il software Statistical Package for the

Social Sciences (SPSS) versione 19.0 (Chicago, IL) per con-
durre I’analisi.

RISULTATI

Nel periodo compreso tra Aprile 2011 ¢ Novembre 2014,
hanno afferito alla nostra Struttura 412 pazienti candidati a
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tra 82.9 + 7.9. Tutti i pazienti hanno evidentemente mostrato
un miglioramento clinico nel post-operatorio (Tabella 2).

I valori della HHS e KSS in pre-operatorio hanno mostrato
una correlazione lineare con la sc90som (12 = 0:13; F = 5:26;
p=0.03), con la scl90dep (12 =0.12 F =4.54; F = 0.04) e con
la mmsec (12 = 0,16; F =7.7; p = 0.009).

Nessuna delle variabili considerate ha influenzato i valo-
ri otteneuti alla HHS e alla KSS nel post-operatorio; tuttavia
I’entita dell’incremento degli score funzionali € risultato in-
fluenzato dalla sc90som (coef = 0:32; t = 2.46; p = 0.026),
dalla scala vas (coef =-0.15,t=2.57, p=0.021), dal grado di
scolarizzazione (coef = 1.8; t =2.93; p = 0.01) e dal MMSE
(coef=1.94, t=3.28; p=0.005).

Le strategie di Coping non hanno mostrato alcuna correla-
zione con I’entita del miglioramento nel post-operatorio.

DISCUSSIONE

Sintomi quali ansia ¢ depressione sono tipicamente asso-
ciati a pazienti affetti da osteoartrosi severa. La percezione
dello stato di salute complessivo da parte di questa tipologia di
pazienti (SF-36) non risulta correlata a fattori psicologici; cio
potrebbe derivare tuttavia dal fatto che il questionario SF-36
¢ indicativo di aspetti generici relativi alla salute mentale del
paziente e non indaga aspetti altamente specifici e correlati al
disagio dettato da tale condizione patologica (in particolare
ansia e depressione)® .

Nel nostro Studio abbiamo riscontrato che fattori psicolo-
gici (som SCL-90), stato mentale, VAS e scolarizzazione pre-
sentavano una correlazione con il grado di ripresa funzionale
in seguito a protesizzazione di anca e ginocchio. Cio permette
di asserire che i fattori psicologici hanno un ruolo nell’outco-
me dopo protesi di anca e ginocchio®. Tali condizioni possono,
dunque, inficiare I programmi di riablitazione post-operato-
ria ¢ compromettere la percezione di benessere da parte del
paziente'®!7,

I disordini psicosomatici possono essere considerati una
condizione cronicizzante, capace di influenzare I’intensita del
dolore e della limitazione funzionale. I sistemi fisiologici di
modulazione del dolore possono risentire di una condizione di
somatizzazione cronica di un disagio psicologico'®. La soma-
tizzazione del dolore puo inoltre determinare lunghi periodi di
inattivita e promuovere !’instaurarsi di altre condizioni pato-
logiche quali obesita e diabete'”.
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Alcune ricerche evidenziano che circa il 50% dei soggetti
affetti da dolore post-operatorio a 6 mesi dalla chirurgia prote-
sica di ginocchio possono sviluppare una condizione di dolore
cronico®”*2. Tale condizione potra difficilmente essere gestita
in maniera efficace con terapie farmacologiche e approcci psi-
cologici®*2, Cio determinera quindi una tendenza progressiva
a vita sedentaria e isolamento sociale??".

Nell’'ambito di alcune teorie psicologiche ad orien-
tamento cognitivo comportamentale, il concetto di
coping ha assunto un ruolo di rilievo; in tale ambito
tale approccio puo influenzare i risultato finale, mi-
gliorando la predisposizione psicologica e I'approccio
mentale del paziente alla chirurgia?; nel nostro studio
tuttavia non appaiono evidenti correlazioni tra il coping e I
risultati funzionali a seguito di intervento chirurgico.

Tuttavia, riconoscere in fase pre-operatoria i pazienti a ri-
schio di risultati sfavorevoli in fase post-operatoria attribuibili
ad un disagio prevalentemente di tipo psicologico puo con-
tribuire a mettere in atto approcci adeguati al fine di ridurre
la loro sofferenza e I’incidenza di dolore e disabilita cronica.
Percorsi di tutoraggio psicologico possono essere messi in atto
prima e dopo la chirurgia; in alcuni casi lo stesso intervento
puo essere rimandato fino al raggiungimento di una condizio-
ne mentale che renda il soggetto partecipe del percorso chirur-
gico e del successivo processo riabilitativo.

Il paziente deve essere reso partecipe del percorso intra-
preso: alla consapevolezza della scelta chirurgica deve corri-
spondere la volonta e la possibilita di partecipazione al percor-
so successivo di riabilitazione. Ogni paziente potra contribuire
in maniera differente a tale percorso, in particolare soggetti
con MMSE inferiori alla norma ovvero affetti da sintomi di
ansia ¢ depressione necessitano di approcci dedicati al fine
di ottenere risultati soddisfacenti. Nel nostro studio il livel-
lo di scolarita ha mostrato una correlazione con [’entita del
miglioramento clinico in fase post-operatoria. Papakostiodu
et al non hanno evidenziato risultati analoghi ai nostri**. Seb-
bene non siano stati condotti studi di comparazione rispetto a
tale tematica, i dati disponibili suggeriscono che una migliore
comprensione da parte dei pazienti tramite tecniche compor-
tamentali e cognitive, migliora la loro collaborazione in fase
post-operatoria riducendo la paura del dolore connessa alla
mobilizzazione**3!.

Seppure esistano degli interventi psicosociali sotto forma
di progetti educazionali mirati ai pazienti affetti da osteoar-
trosi severa che decidano di sottoporsi a chirurgia protesica,
essi mancano di un processo di selezione e di identificazione
di soggetti a rischio di dolore cronico e disabilita. Per questo
motivo, anche qualora tali percorsi vengano applicati, i risul-
tati appaiono ad oggi ancora modesti*~.

Sintomi depressivi possono contriburie a risultati delu-
denti a seguito di protesizzazione di ginocchio principalmen-
te rispetto a risoluzione del dolore, ripresa funzionale e qua-
lita di vita®»*; Sullivan et al tuttavia hanno ridimensionato
il ruolo dei disturbi depressivi, riconoscendoli come solo in
parte responsabili di outcomes sfavorevoli dopo chirurgia
protesica®.

Nel nostro Studio non abbiamo rilevato una correlazione
diretta tra risultati funzionali nel post-operatorio e sintomi de-
pressivi e di ansia in fase pre-operatoria; tuttavia questi ultimi
hanno mostrato una correlazione lineare con ’entita del mi-
glioramento in fase post-operatoria. La maggior parte degli
studi ad oggi disponibili riguardo alla persistenza della sin-

tomatologia dolorosa in fase post-operatoria ¢ limitata a po-
chi mesi; riteniamo che un periodo valido di follow up debba
ricoprire un lasso temporale di almeno 2 anni avendo sintomi
quali ansia e depressione lunga latenza e lenta possibilita di
risoluzione.

Sepucha et al hanno affermato che I’informazione del
paziente da parte del medico riguardo gli aspetti patologici
dell’osteoartrosi e la modalita chirurgica possa migliorare la
qualita dei risultati**. Braddock et al hanno evidenziato come
una adeguata informazione venga fornita in meno del 15% dei
casi’S.

La comunicazione al paziente comprensiva della condivi-
sione degli obiettivi ¢ parte fondamentale del processo deci-
sionale del paziente ma nella maggior parte dei casi ¢ pratica-
mente omessa da parte dei chirurghi®’.

Abbiamo considerato tra le nostre variabili la necessita del
paziente di ricevere informazioni (APAIS-INFO) e non abbia-
mo riscontrato alcuna correlazione con gli outcomes. Tuttavia
continuiamo a fornire una attenta informazione prima della
chirurgia tramite incontri dedicati a gruppi di 6-7 pazienti e
familiari. In tali occasioni si descrivono in termini compren-
sibili obiettivi del trattamento, procedure chirurgiche e proto-
colli riabilitativi. Riteniamo cio possa contribuire in maniera
efficace ad aumentare la consapevolezza e la partecipazione
del paziente al percorso da intraprendere, migliorando final-
mente i risultati.

Le attuali norme legislative in materia sanitaria raccoman-
dano I’importanza di fornire una adeguata informazione ai
pazienti e familiari durante il processo decisionale. La scelta
condivisa migliora infatti I risultati post-operatori e riduce i
costi sociali La consapevolezza delle procedure chirurgiche da
parte dei pazienti migliora la consapevolezza relativa ai risul-
tati ottenibili, riducendo insoddisfazione e rivalse®>3,

La adeguata selezione del paziente, la condivisione delle
aspettative e dei risultati, la prevenzione di complicanze pre-
vedibili e I’ottimizzazione di percorsi pre e post operatori pos-
sono contribuire a migliorare i risultati finali*.

I punti di forza del nostro Studio sono sicuramente il di-
segno prospettico, 1'utilizzo di questionari validati, sia clinici
che psicologici. Tra i limiti sicuramente ¢’¢ quello di non aver
considerato separatemente pazienti affetti da artrosi dell’anca
e del ginocchio; tuttavia una review recente evidenzia come la
correlazione tra fattori psicologici e protesizzazione di ginoc-
chio sia piu evidente semplicemente perché risultano numeri-
camente minori gli studi disponibili rispetto alla chirurgia pro-
tesica dell’anca®. Un altro limtie ¢ legato alla mancanza di uni-
formita temporale nella somministrazione dei questionari in
fase pre-operatoria;la pianificazione operatoria purtroppo non
puo essere sempre adeguatamente rispettata mancando presso
la nostra Struttura una Unita Operativa dedicata alla sola Chi-
rurgia Protesica. Desmueles et al hanno evidenziato come una
maggiore attesa abbia un impatto negativo sui risultati fun-
zionali, dolore e qualita di vita nel periodo post-operatorio*.
McHugh et al. hanno indicato come termine massimo di attesa
un periodo non superiore ai 3 mesi*'. Non abbiamo infine con-
siderato la presenza di comorbidita che possono evidentemen-
te condizionare la ripresa funzionale in fase psot-operatoria,
aumentando I’incidenza di complicanze e riducendo 1’aderen-
za del soggetto al progetto riabilitativo. Tuttavia i pazienti con
comorbidita maggiori sono stati esclusi nella fase iniziale di
arruolamento. Il nostro valore medio di follow up ¢ stato di
6 mesi; follow up maggiori sono a nostro avviso necessari in
particolare in pazienti affetti da patologie croniche.
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CONCLUSIONI

La chirurgia protesica di anca e ginocchio appare nella
maggior parte dei casi risolutiva rispetto alla sintomatologia
dolorosa e ripristino funzionale in quadri di severa osteoartro-
si. In una percentuale di casi non trascurabile, tuttavia, il dolore
residuo e I’insoddisfazione da parte del paziente rappresenta-
no una problematica importante, che inficia i risultati e dunque
la qualita di vita del paziente. Spesso il chirurgo non riesce a
riconoscere le cause del dolore cronico post-operatorio, non
avendo riscontri patologici clinici e/o radiografici. In linea con
la produzione internazionale riteniamo che, la selezione del
paziente insieme ad un adeguato training pre-operatorio per-
sonalizzato, in particolare nei pazienti affetti da gravi quadri
degenerativi spesso associati a sintomi psicologici quali ansia
e depressione, rappresenti un requisito fondamentale per la
piena riuscita di tale tipo di chirurgia. L’informazione adegua-
ta da parte del medico rispetto alla procedura ed agli obiettivi
perseguibili rappresenta un presupposto fondamentale.
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JONEXA

COMPOSIZIONE

Jonexa € un liquido viscoelastico sterile, incolore, apirogeno, a pH
neutro e con osmolalitd compatibile con il liquido sinoviale. Jonexa
€ un derivato dall'hylastan, un gel di ialuronato di sodio (HA) chimi-
camente crosslinkato con divinilsulfone e un liquido di ialuronato di
sodio. Jonexa & 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 & ottenuto da fermen-
tazione batterica. Lo ialuronano (ialuronato di sodio) € uno zucchero
complesso naturale appartenente alla famiglia dei glicosaminoglica-
ni costituita da un polimero a catena lunga di unitd disaccaridiche
ripetute di D-glicuronato di sodio e N-acetil-D-glucosamina, unite per
mezzo di legami glicosidici -1,3 e p-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) g.b.

CARATTERISTICHE

Jonexa & metabolizzato nell’organismo in modo biologicamente simile
allo ialuronano. Lo ialuronano & uno dei componenti del liquido sino-
viale e ne determina le caratteristiche di viscoelasticitd. Le proprietd
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'elasticita
(storage modulus G') a 5Hz frai20 e i 150 Pascal (Pa) ed una viscosita
dinamica (shear viscosity) (n) compresa tra i 30 e i 100 Pascal/secon-
do (Pas) misurata a 1 5. L'elasticitd e la viscositd del liquido sinoviale
del ginocchio in soggetti di etd compresa fra i 18 e i 27 anni, misurate
con una tecnica sovrapponibile a 2,5 Hz, sono rispettivamente pari
aG'=117Pae G" =45 Pa. Le siinghe precaricate con Jonexa sono
sterilizzate al termine di ogni processo produttivo mediante calore.

INDICAZIONI E USO

e Jonexa ricostituisce temporaneamente la viscoelasticita del liquido
sinoviale;

* Jonexa apporta benefici clinici ai pazienti in tutti gli stati di artrosi
delle articolazioni;

* Jonexa e piv efficace nei pazienti che utilizzano attivamente e rego-
larmente I'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 & indicato per I'uso intra-articolare soltanto da
parte di un medico per il frattamento sintomatico del dolore associato
all'artrosi del ginocchio. La viscosupplementazione con Jonexa € in-
dicata per alleviare il dolore e le limitazioni funzionali, permettendo un
movimento piU esteso dell'articolazione.

CONTROINDICAZIONI

* Non somministrare Jonexa a pazienti con ipersensibilitd nota (aller-
gia) alle preparazioni a base di ialuronano (ialuronato di sodio).

e Jonexa non deve essere utilizzato in presenza di infezioni o gro-
vi infiammazioni o di dermopatie o infezioni cutanee nell’area sede
dell’iniezione.

¢ Jonexa non deve essere utilizzato se prima dell'iniezione si & verifica-
to un versamento intra-articolare di notevole entitd.

e 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.

e Non inieftare all'interno di un vaso.

PRECAUZIONI

e Lasicurezza e I'efficacia di Jonexa per condizioni diverse dall’artrosi
del ginocchio non sono state stabilite.

e« Come per tutte le procedure invasive relative alle articolazioni, si
raccomanda che il paziente eviti qualsiasi attivitd motoria eccessiva
dopo l'iniezione intra-articolare e che riprenda la piena attivitd entro
qualche giorno.

e Jonexa non e stato sperimentato nelle donne in gravidanza o in
bambini/ragazzi di etd inferiore a 18 anni.

¢ Deve essere adottata una tecnica di somministrazione rigorosamen-
te asettica.

* Non usare Jonexa se la confezione & aperta o danneggiata. Il con-
tenuto della siringa & sterile e monouso. Il contenuto della siinga deve
essere usato immediatamente dopo I'apertura della confezione. Get-
tare ogni residuo di hylastan SGL-80 inutilizzato. Non risterilizzare Jone-
XQ.

EFFETTI INDESIDERATI

* In uno studio clinico confrollato, gli effetti indesiderati a carico del
ginocchio target piu frequentemente riportati durante la fase di trat-

tamento iniziale considerati correlati al trattamento di studio e/o alla
procedura includono artralgia, rigiditd e edema articolare.

o "Altri" effetti indesiderati (quelli verificatisi non a carico del ginoc-
chio target) considerati correlati al frattamento di studio e/o alla pro-
cedura comprendevano contusione, disgeusia (alterazione del senso
del gusto), cefaleaq, irritazione cutanea, nausea e vomito.

 Cli effetti indesiderati riportati nella fase diripetizione del trattamen-
to per il ginocchio target e gli “aliri” effetti indesiderati sono risultati si-
mili per natura e frequenza agli eventi che si sono manifestati durante
la fase iniziale del frattamento.

* |l profilo di sicurezza dalla fase iniziale del trattamento dello studio
e stato confermato durante la fase di ripetizione del frattamento, in-
dicando nessun aumento di effetti collaterali nei pazienti sottoposti a
frattamento ripetuto con Jonexa.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

¢ Iniettare a temperatura ambiente.

* Aftenersi rigorosamente a tecniche asettiche.

« L'uso di anestetici topici e sottocutanei non € necessario; il loro utiliz-
zo € a discrezione del medico.

e Utilizzare solo aghi dal calibro 18 al calibro 20.

* Rimuovere il liquido sinoviale o il versamento prima di ogni iniezione
di Jonexa. Aspirare delicatamente I'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 siinga di Jonexa dalla confezione tenendo stretto il corpo
della siringa senza toccare lo stelo dello stantuffo.

* Prestare particolare aftenzione 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 I'ago sia saldamente inserito sulla
siinga tenendo ben saldo il connettore Luer.

e Non serrare o esercitare un'eccessiva pressione durante I'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 & 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
I'una dall’alfra.

Il regime di trattamento pud essere ripetuto dopo 26 settimane dal
frattamento iniziale se giustificato dai sintomi del paziente.

DURATA DELL’EFFETTO

E stata dimostrata una durata massima dell’effetto del Jonexa fino a
26 settimane dopo una singola iniezione o dopo due iniezioni. E stata
anche dimostrata la durata dell’effetto di un ciclo ripetuto di tratta-
mento con Jonexa fino ad ulteriori 26 settimane. Il frattamento con
Jonexa interessa solo I'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 10,5+ 1 mg
(modificati e immodificati)
Cloruro di sodio 8,5mg
Idrogeno fosfato disodico 2,2mg
eptaidrato '
Diidrogeno fosfato sodico 0,26 mg
monoidrato
Acqua per preparazioni a.b.
iniettabili

CONFEZIONE

Il contenuto di ogni siringa di Jonexa & sterile e apirogeno. Jonexa
e 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 C(€0086

1 siinga pre-riempita da 5 ml 150,00 €

contenente 4 ml di Hylastan

Dispositivo Medico
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