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ABSTRACT

The spinal column performs important functions in the body, including
the support of the entire weight of the human body, the ability to
orientate the head in space, bending, flexing and rotating the body.
Diseases affecting the spine are manifold: the most frequent is scoliosis,
which often affects the female population. It is often treated surgically
with a very high percentage of failures.

The aim of the thesis is to study the role of instrumentation in
mechanical failures encountered 12 months after surgery in the
treatment of scoliosis. For the purposes of the study, we analyzed
specific biomechanical parameters. The pelvic angles determine the
position of the pelvis, while the imbalance parameters the structure of
the body. We infer other parameters by analyzing the characteristics of
the implanted instrumentation. Initially, the anatomy is described of the
spine and vertebrae, the equipment used and the possible failures that
may occur after surgery. Subsequently, the materials and methods used
for the analysis of the above-mentioned parameters for the 61 patients
are reported. All data are obtained by the observation of pre and post-
operative x-rays with a special program, by reading reports from
operators and by medical records.

In the fourth chapter, we report the results: the overall failure rate is
60.9%; the types of failures that occurred are rupture of bars and rupture
of bars simultaneously to PJK. The most influential parameters on
results of the progress of the surgery are the type of material used and
the BMI. It is estimated a high percentage of failures in patients treated
with implants of cobalt chromium alloys (90.0%).

According to the results obtained, it is possible to understand the
aspects that in the future should be studied, in order to find a solution
to the most frequent surgical failures.



CAPITOLO 1

INTRODUZIONE

1.1 ASSI E PIANI ANATOMICI

Il corpo umano e i suoi organi sono oggetti tridimensionale di cui e
possibile misurare i parametri propri: altezza, larghezza, profondita (o
spessore) e peso. Il corpo umano presenta una simmetria latero-laterale
0 bilaterale (destra-sinistra e viceversa), ma non una simmetria antero-
posteriore e viceversa, né una simmetria cranio-caudale (alto-basso e
viceversa). Pertanto, vengono distinte una superficie anteriore e una
posteriore, oltre che due superfici laterali, destra e sinistra. Per
descrivere meglio i movimenti e posizione del corpo si & deciso di
introdurre, nell’anatomia umana, il concetto di assi € piani anatomici.

Asse longitudinale Gli assi anatomici principali (Fig.1.1) sono tre:
asse longitudinale (o cranio-caudale), asse
H Asse sagittale e asse trasversale (o latero-laterale).
. L’ asse longitudinale € la linea immaginaria
sale H che attraversa il corpo dall’alto (vertice della
testa) in basso (in mezzo ai talloni). Attorno a
b A | guesto asse si possono eseguire dei movimenti
[ , | ditorsione e di rotazione.
' \ L’asse trasversale é la linea che attraversa il
“ | corpo da destra a sinistra, parallelamente al
\ suolo. Lungo questo asse Si possono eseguire

Figura 1.1: Rappresentazione  piegamenti e distensioni.

feel s anatomi L’asse sagittale e la linea che attraversa il
corpo dal davanti al dietro. Attorno a questo asse si possono eseguire
movimenti di abduzione e adduzione.




| piani anatomici sono delle linee
! - Immaginarie disegnate attraverso il
i H corpo. Queste linee permettono di
L descrivere oggettivamente I
}'- - movimenti e le posizioni del corpo.
| | piani anatomici (Fig. 1.2) sono
y ul quattro anche se spesso ne vengono
" considerati solamente tre.

Fiano traversale

L | Piano mediano: € un piano verticale
| Immaginario che passa attraverso il
Piano frontale o coronale ™. centro del corpo (attraverso gli assi
longitudinale e sagittale),
Figural.2: Rappresentazione dei piani anatomici ~ ividendolo in due meta uguali:
destra e sinistra). Il piano sagittale €
un piano verticale immaginario, parallelo al piano mediano che non
passa necessariamente per il centro. Spesso questi due piani vengono
considerati come un unico piano chiamato sagittale mediano.
Piano frontale o coronale: e un piano verticale parallelo alla fronte e
perpendicolare al piano mediano (passa per gli assi trasversale e
longitudinale). Divide il corpo in una parte anteriore e una parte
posteriore.
Piano orizzontale o trasversale: € un piano che divide il corpo in due
meta superiore e inferiore. In posizione eretta e orizzontale. E' situato
perpendicolarmente al piano mediano e al piano frontale passante per
gli assi trasversale e sagittale.




1.2 ACCENNI DI ANATOMIA DELLA COLONNA
VERTEBRALE

La colonna vertebrale (Fig. 1.3), detta anche rachide o spina dorsale, €
un insieme di singole ossa, chiamate vertebre, unite tra loro in modo da
formare un asse curvo che si estende dal collo fino all’osso sacro.
Attraverso le vertebre articolate decorre una serie di fori vertebrali,
posteriormente ai loro corpi, che nell’insieme costituiscono il canale
vertebrale, il quale contiene il midollo spinale, le radici dei nervi
spinali, la vascolarizzazione e i rivestimenti.
La morfologia della colonna vertebrale € influenzata esternamente da
fattori meccanici e ambientali mentre internamente da fattori genetici,
metabolici ed ormonali. Tutti questi fattori influenzano la capacita del
rachide di reagire alle forze dinamiche della vita quotidiana, quali
compressione, taglio e trazione. Queste forze dinamiche possono
variare in intensita e sono largamente influenzate da occupazione,
locomozione e postura.

Viewsnsniomonte Vo ageiente s o poosibemmte La colonna

s - g‘,';n.".""'i.ff.fiff,'iz}}" s vertebrale nell’adulto
é : = solitamente e
o #%’g costituita da 33

3}? segmenti vertebralip.
::;gr Ciascun  segmento
e o [« presacrale (tranne i
“";L primi due segmenti
W cervicali) & separato
o da quello adiacente
ﬁ% d un  disco
- o intervertebrale

N
of ol
)

fibrocartilagineo. La
lunghezza totale
nell’uomo ¢ di circa
70cm e nella donna
di circa 60cm. |
Figural.3: Colonna Vertebrale nelle tre viste: anteriore, laterale e dISChI intervertebrali

posteriore [1] COﬂtfibUiSCOﬂO,
approssimativamente, per un quarto a questa lunghezza nei giovani
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adulti: I’8% circa della lunghezza corporea totale ¢ dovuta alla colonna
cervicale, il 20% da quella toracica, il 12% da quella lombare e 1’8%
dalla regione sacrococcigea.

Nella Figura 1.3 & possibile osservare la colonna vertebrale in tre
proiezioni differenti: anteriore, laterale e posteriore. La superficie
anteriore é costituita dalle porzioni anteriori dei corpi vertebrali e dei
dischi intervertebrali; la superficie laterale € caratterizzata,
anteriormente, dai lati dei corpi delle vertebre e dei dischi
intervertebrali e, posteriormente, dai processi spinali. Infine, la
superficie posteriore del rachide € costituita dalle superfici posteriori
delle lamine dei processi spinosi.
Osservando lateralmente la colonna
vertebrale nella sua interezza (Fig. 1.4), e
possibile notare che essa non €
perfettamente lineare, ma presenta quattro
curve fisiologiche: dall'alto si potra notare
una prima zona, corrispondente al collo,
dove le 7 vertebre cervicali assumono
una curvatura con la convessita rivolta in
avanti, detta lordosi cervicale; scendendo
si osserva una curvatura con la convessita
rivolta verso il dorso, denominata cifosi
dorsale, in corrispondenza delle 12
vertebre toraciche; ancora piu in basso si ha
una lordosi lombare in corrispondenza .1 4 curvature delia colonna
delle 5 vertebre lombari e una cifosi vertebrale i
sacrococcigea in corrispondenza delle 5 sacrali e delle 4 coccigee .
E, quindi, possibile intuire che la colonna vertebrale svolge importanti
funzioni all’interno del nostro organismo. L’intera colonna di corpi
vertebrali e dischi intervertebrali, infatti, costituisce il forte ma
flessibile asse del corpo che sostiene 1’intero peso della testa e del
tronco. Come si & visto, ha anche il compito di proteggere il midollo
spinale che scorre all’interno del canale vertebrale e di ammortizzare
tutti gli effetti di urti e vibrazioni. Infine, la colonna vertebrale assolve
anche un’importante azione motoria; in quanto € proprio grazie ad essa
che ci e possibile orientare la testa nello spazio, piegare il corpo in
avanti, estenderlo in senso opposto, fletterlo e ruotarlop2).

Cevicale

Toracica

Lombare

Sacrococcige




1.3 ANATOMIE DELLE VERTEBRE

La colonna vertebrale € costituita normalmente dalla sovrapposizione
di 33 ossa brevi dette
vertebre.
Una vertebra tipica (Fig.
1.5) ha un corpo ventrale,
un  arco  vertebrale
dorsale, che si prolunga
in processi simili a leve, e
un foro vertebrale, il
guale in vivo e occupato
dal midollo spinale, dalle
Figural.5: Vertebra Lombare [i11] meningi e dai rispettivi
vasi. Le superfici opposte di corpi adiacenti sono tenute insieme da
dischi intervertebrali fibrocartilagineir.
Il corpo vertebrale cilindrico varia in dimensioni, forma e proporzioni
nelle differenti regioni della colonna vertebrale.
Le facce superiori ed inferiori variano nella forma, da quasi piatte (ma
non parallele) a sella, con una regione periferica liscia e rialzata,
formata da un disco epifisario “anulare”, all’interno del quale la
superficie € ruvida. Sul piano orizzontale i profili della maggior parte
dei corpi vertebrali sono convessi anteriormente ma concavi
posteriormente, dove completano il foro vertebrale.
Guardando la colonna anteriormente, si nota un aumento della
larghezza dei corpi vertebrali in senso craniocaudale (longitudinale)
dalla 2 @ vertebra cervicale alla 3 2 vertebra lombare, associata ad un
aumento del peso da sostenere. L’aumento ¢ lineare nella regione
cervicale, ma non in quella toracica e lombare. Nelle dimensioni dei
corpi delle ultime due vertebre lombari si riscontrano alcuni
cambiamenti, ma di li in poi la larghezza diminuisce rapidamente fino
all’apice del coccige.

Corpo vertebrale

Foro vertebrale
Peduncolo (o radice)

Processo trasverso

Processo antic Uldf(' supenore Processo accessorno
Processo mammillare

Lamina

Processo spinoso '
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L’arco vertebrale (Fig. 1.6) su ciascun lato ha una parte ventrale
Y S emameamee | SChiacciata verticalmente,
i s etis e [ il peduncolo, e una dorsale
== piu larga che é la lamina
che Si continua
dorsalmente in posizione
mediana con il processo
spinoso  (detto  spina
vertebrale). Dalle loro
unioni si dipartono coppie
di processi articolari trasversi, superiori e inferiori.
| peduncoli sono brevi, spesse porzioni dorsali arrotondate che
collegano corpo e arco e costituiscono i limiti laterali del foro
vertebrale. Con i loro margini superiore ed inferiore concavi
delimitano, con le vertebre sovrastanti e sottostanti, un foro
intervertebrale per lato, che € la sede di emergenza per i nervi spinali.
| fori vertebrali sono le principali vie di uscita ed ingresso al canale
vertebrale.
Il processo spinoso (spina vertebrale) si proietta dorsalmente e spesso
caudalmente dalla giunzione delle lamine. Le spine vertebrali variano
considerevolmente in dimensioni, forma e direzione. Esse stanno
approssimativamente sul piano mediano e si proiettano posteriormente,
anche se in alcuni individui si puo notare una leggera deviazione dei
processi spinosi verso un lato. Le spine vertebrali agiscono come leve
per i muscoli che controllano la postura e i movimenti attivi
(flessione/estensione, flessione laterale e rotazione) della colonna
vertebrale.
Le vertebre internamente sono trabecolate ed hanno un guscio esterno
di osso corticale (Fig. 1.6). Il guscio e sottile sulle superfici superiore
ed inferiore del corpo ma diventa piu spesso nell’arco e nei suoi
processi).

0550 Spugnoso

Foro basivertebrale

Faccetta articolare inferiore ——— vertebrale inferiore

S Regione cartilaginea non ossificata

Figural.6: Sezione sagittale mediana di una vertebra lombaref2]
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1.3.1 CANALE VERTEBRALE

Il canale vertebrale (Fig. 1.7) si estende dal grande
foro occipitale allo iato sacrale, seguendo le curve
vertebrali dove al suo interno scorre il midollo
spinale. Nelle regioni cervicale e lombare, che
mostrano una mobilita maggiore, € ampio e
triangolare, mentre nella regione toracica, dove vi €
minore movimento, € stretto e circolare. Queste
variazione concordano con i cambiamenti di diametro
del midollo spinale e con i suoi rigonfiamenti. Nella
regione lombare, le dimensioni del canale vertebrale
diminuiscono gradualmente tra L1 ed L5, con una
grandezza relativa maggiore nella donnapz).

o
~

044 ¢0Q

Q

daaeo

Figural.7:
Canale vertebrale in
sezione[2]

1.3.2 VERTEBRE CERVICALI

apofisi trasversa

Py ~Unatipica vertebra cervicale (Fig.
L« 18) ha un  piccolo  corpo
vertebrale relativamente largo. |
peduncoli Si dirigono
posterolateralmente e le lunghe
lamine posteromedialmente a
racchiudere un ampio foro
vertebrale approssimativamente
triangolare; il canale vertebrale a
questo  livello  accoglie il
rigonfiamento  cervicale  del
midollo spinale. Il corpo vertebrale, solitamente, ha una superficie
anteriore convessa e quella posteriore piatta o leggermente concava. Le
vertebre cervicali si differenziano dalle altre perché presentano processi
spinosi bifidirz.

apofisi spinosa

Figural.8: Vertebra cervicale [v
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1.3.3 VERTEBRE TORACICHE

Il corpo di una vertebra
toracica ha,
caratteristicamente, una
forma cilindrica (Fig. 1.9)
tranne che nella regione del
foro vertebrale. Il foro
vertebrale €& piccolo e
circolare, per cui i peduncoli,
a differenza di quelli
cervicali, non divergono: il
midollo spinale toracico é
piu piccolo e circolare rispetto a quello cervicale. | processi spinosi,
solitamente, sono rivolti verso il basso.

Superior articular process Demi-facet for head of vib

Facel for articular parf
of tubercle of rib

Figural. 9: Visione laterale vertebra toracica vij

Sui margini di tutti i
corpi delle vertebre
toraciche e in tutti i
processi trasversi
sono presenti
faccette costali. Le
teste delle coste si
articolano con i corpi
vertebrali a formare le articolazioni costo-somatiche (Fig. 1.10); i colli
e tubercoli costali si articolano con i processi trasversali (articolazioni
costo-trasversarie)

| corpi delle vertebre toraciche superiori cambiano gradualmente
passando dalla tipologia cervicale a quella toracica, mentre nelle
vertebre inferiori passano dalla tipologia toracica a quella lombare. Il
corpo della prima vertebra toracica mantiene una forma cervicale; il
corpo della terza vertebra toracica € il piu piccolo mentre i corpi
rimanenti aumentano di dimensione tanto che il corpo della dodicesima
vertebra toracica ricorda quello di una vertebra lombare. Le vertebre di
transizione segnalano un improvviso cambiamento nella mobilita: da
prevalentemente di rotazione a prevalentemente di flessio-estensionerz].

Figural.10: Articolazioni costovertebrali, veduta superiore[2]

13



1.3.4 VERTEBRE LOMBARE

Le cinque vertebre lombari si S i

distinguono dalle altre per la loro grande
dimensione e per [’assenza dei fori
trasversali (Fig. 1.11). Il foro vertebrale &
triangolare, piu ampio rispetto ai livelli
toracici ma piu piccolo rispetto ai livelli

cervicali. | peduncoli sono brevi. Il
processo spinoso e pressoché orizzontale,
quadrangolare e inspessito lungo i margini posteriore ed inferiorefz.

1.3.5 SACRO

Parte del prmo segmento coccigeo P
recentemente fuso al sacro —— .

Figural.12: Sezione sagitale mediana del
sacrof2]

Figural.11: Vertebra dorsale [vii]

Il sacro (Fig. 1.12) ¢ un’ampia ¢
triangolare fusione di cinque vertebre e
forma la parete posterosuperiore della
cavita pelvica, incuneata tra le due ossa
dell’anca. L’apice caudale smusso si
articola con il coccige e la larga base
superiore con la quinta vertebra
lombare per formare [I’angolo

lombosacrale. 1l sacro é sistemato
obliqguamente e curvato
longitudinalmente, la  superficie

dorsale € convessa mentre quella
pelvica e concava. Il sacro € costituito
da 0sso spugnoso rivestito da un guscio
di osso compatto di spessore variabile.

Il coccige e un piccolo 0sso triangolare, spesso asimmetrico. In genere
e costituito da quattro vertebre rudimentali fuse tra loro, anche se il
numero puo variare da tre a cinque e talvolta la prima e separata dalle

altre.

14



1.4 PATOLOGIE DELLA COLONNA VERTEBRALE

| processi patologici legati alla colonna vertebrali sono vari e numerosi;
tali processi possono interessare il rachide nel suo complesso oppure un
suo tratto o addirittura un singolo componente. Le patologie che
possono colpire sono molte e hanno gradi di gravita variabili. Un
quadro patologico piuttosto frequente e la scoliosi, una patologia
irreversibile caratterizzata da una deviazione della colonna vertebrale
sul piano frontale. Associata ad essa spesso si verificano anche
variazioni patologiche delle curve fisiologiche che normalmente
presenta il rachide, andando quindi a creare delle ipo- o ipercifosi e ipo-
0 iperlordosivii-ix.

1.4.1 LA SCOLIOSI

Definizione

La scoliosi (Fig. 1.13) & una deviazione
latero-laterale e permanente della colonna
vertebrale sul piano frontale associata a
fenomeni di rotazione, inclinazione e
deformita cuneiforme dei corpi vertebrali
non correggibile volontariamenteps).

Eziologia

Le scoliosi sono state classificate
eziologicamente in congenite e secondare.
Le scoliosi congenite possono essere
dovute ad anomalie di sviluppo della
colonna vertebrale rappresentate da difetti Figural.13: Radiografia in

di formazione o difetti di segmentazione PO driero-Posieniore diuna

scoliosi toraco-lombare
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dei corpi vertebrali. | difetti di formazione sono gli
“emispondili” (Fig. 1.14), ovvero dei corpi vertebrali che
si sono formati solo in parte: hanno forma di cuneo,
possiedono solo un peduncolo e deviano la colonna
lateralmente se sono asimmetrici.
| difetti di segmentazione sono le “sinostosi” vertebrali,
ovvero corpi vertebrali che nel normale
processo di formazione non si sono
separati tra loro; le sinostosi provocano
\ un difetto di crescita, quindi una
Figural.14: deviazione laterale della colonna se sono
FmispondioBT - asimmetrici.
Le scoliosi secondarie possono essere dovute a
patologie congenite, ovvero una malattia presente fin
dalla nascita, oppure secondarie a malattie acquisite.
Le scoliosi idiopatiche si considerano tra le scoliosi
secondarie, in quanto compaiono nella maggioranza dei
casi durante 1’eta giovanile o I’adolescenza, senza causa

Figural.15: Sinostosi

nota e sono quelle di piu frequente osservazione clinica. Gl
L’invecchiamento della colonna vertebrale in eta adulta pud causare
I’insorgenza di scoliosi degenerative secondarie che provocano

un’alterazione delle curve di lordosi e cifosi.

L’eziologia di una curva scoliotica riveste un’importanza fondamentale
per quanto riguarda la sua possibilita di peggioramento. Considerando
che le scoliosi peggiorano durante 1’accrescimento, tanto prima Si
presentano tanto maggiore sara il loro potenziale evolutivo. Per questo
motivo, le scoliosi congenite hanno un potenziale di aggravamento
altissimo e devono essere diagnosticate quanto prima per iniziare il
trattamento adeguato. Anche le scoliosi secondarie possono presentarsi
precocemente ed evolvere rapidamente, pertanto € molto importante
sottoporre ad attenti controlli i pazienti con malattie congenite che
possono portare a scoliosi per iniziare precocemente il trattamentoys).
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Anatomia Patologica

Dal punto di vista anatomo-patologico, la curva scoliotica presenta
fenomeni di notevole asimmetria di tutte le componenti delle vertebre.
Il corpo é deformato a cuneo con apice dalla parte della concavita, le
componenti posteriori delle vertebre (peduncoli e lamine) mostrano
evidenti alterazioni: le lamine ed i peduncoli appaiono, infatti, ispessiti
e piu corti dal lato della concavita.

Il canale vertebrale & spostato dalla parte
della concavita ed ha una sezione non piu
tondeggiante ma ovalare.

Le vertebre  scoliotiche  presentano
un’inclinazione laterale le une rispetto alle
altre di entitda variabile a seconda della
gravita della curva. L’inclinazione laterale
delle vertebre non e costante lungo tutta la
curva, ma prevale nella sua parte centrale.
Un altro aspetto anatomo-patologico legato
alla scoliosi é la rotazione (Fig. 1.15), a
seguito della quale il corpo vertebrale si trova

N Figural. 15: TAC mostra la presenza di
verso la convessita della curva, mentre 1’arco rotazione dei corpi vertebrali

posteriore verso la concavita; a livello toracico a causa della rotazione
anche 1’apparato costale si deforma e le coste del lato della convessita
vengono spostate posteriormente provocando il “gibbo costale” (Fig.
1.16), mentre dal lato della concavita si forma una gibbosita nella parte
anteriore del torace.

La combinazione dei fenomeni di inclinazione
laterale e rotazione dei corpi vertebrali si risolve
spesso in una alterazione della fisiologica curva sul
piano sagittale della colonna vertebrale: a livello
toracico in genere diminuisce la fisiologica cifosi
dorsale.

Nelle scoliosi di grave entita, la deformita
dell’apparato costale provoca alterazioni anatomo-
patologiche importanti dell’apparato respiratorio e

Figural.16: Gibbo costale

determinato dalla flessione Card |OC|rCOIat0r|0 [3]-

anteriore della colonna
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1.5 TRATTAMENTO CHIRURGICO SPECIFICO PER LA
SCOLIOSI

L’intervento chirurgico viene utilizzato per curare questo tipo di
patologia quando si é di fronte ad una scoliosi grave (curve superiori 0
uguali a 40°) e di curve che non migliorano con 1’utilizzo di tutori
ortopedici. Il trattamento chirurgico della scoliosi ha come scopi
principali quello di correggere la deformita scoliotica per riportare un
buon assetto sul piano frontale e sagittale del tronco e quello di garantire
nel tempo la stabilita della correzione ottenuta.

Un’opzione di intervento €& la fusione spinale che, mediante
un’adeguata strumentazione, prevede 1’accesso alla colonna dalla
schiena del paziente, posto in posizione prona. La deformita deve essere
corretta con gradualita e controllo intraoperatorio mantenendo
I’integrita funzionale del midollo e delle radici nervosex.

| risultati ottenuti da questa chirurgia sono sicuramente molto evidenti
e sorprendenti, in quanto la strumentazione utilizzata permette una
elevata riduzione della curva scoliotica come € possibile notare dalle
immagini (Fig. 1.17 e Fig. 1.18).

Figural. 18: Curva scoliotica
post-intervento

Figural. 17: Curva scoliotica pre-
intervento
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1.5.1 STRUMENTAZIONE

Le figure (Fig. 1.19 e Fig. 1.20) sotto riportate rappresentano la
strumentazione di fissazione del rachide che viene impiantata durante
gli interventi chirurgici. Come si puo notare dalle figure, questa protesi
e costituita da viti peduncolari (Fig. 1.21) che sono posizionate
all’interno dei peduncoli vertebrali e, collegate ad esse, sono montate le
due barre metalliche.

VITI
PEDUNCOLARI
{48 IMPIANTATE NEL
' 4 PEDUNCOLO
. \1,1:/\ > VERTEBRALE
/ Ymh‘;"“ \
LA RN A
/ ) 'L— e :—‘J
s BT |
/ oy ]
/qQ .
BARRA
CORRETTIVA
ANCORATA ALLE
VITI
PEDUNCOLARI

Figura 1.19: Schematizzazione di come si impianta la strumentazione

Vel VITI
ol / PEDUNCOLARI
A
) S

BARRE METALLICHE

Figural.20: Modello di strumentazione di fissazione rachide
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Per poter impiantare le viti nei peduncoli vertebrali € necessario
effettuare una laminectomia poiché e necessario scoprire gli archi
vertebrali posteriori e di conseguenza anche i peduncoli; una volta
raggiunta la vertebra e possibile, attraverso specifici strumenti,
posizionare la vite in situ (Fig. 1.22).

Il diametro delle viti peduncolari é variabile in quanto dipende dalle
vertebre che si vogliono strumentare poiché le dimensione dei
peduncoli variano da vertebra a vertebra. Una volta impiantate le viti
lungo la curva scoliotica € possibile fissare ad esse le barre metalliche
eseguendo, in seguito, su di esse le manovre correttive

per ripristinare le curve di cifosi e lordosi danneggiate dalla scoliosiix;.
Attraverso queste manovre vengono esercitate gradualmente sulle
vertebre delle forze e momenti di distrazione, compressione e
traslazione. Le barre solitamente hanno un diametro compreso tra i
5mme i 7mm.

Figural.21: Esempio di
vite peduncolare

Figural.32: TC nella quale € possibile vedere come sono
posizionate le viti peduncolari

20



1.5.2 MATERIALI UTILIZZATI PER LA STRUMENTAZIONE

I materiali che vengono utilizzati per realizzare questo tipo di
strumentazione sono leghe di Cromo-Cobalto e leghe di Titanio.

Le leghe di Cromo Cobalto sono molto resistenti all’usura; esse sono
completamente non magnetiche, non subiscono corrosione e resistono
bene alle alte temperature. Presentano, inoltre, un’elevata durezza ed
un’elevata tenacita[xii]. La tenacita di un materiale rappresenta I’energia
per unita di volume necessaria per
causare la rottura del materialeed | o

¢ rappresentata dall’area Tttt .

ottura
delimitata dall’intero diagramma (—\
tensione-deformazione (Fig.

1.23). La tenacita di un materiale e
legata alla sua duttilita cosi come
alla sua resistenza ultima; la
CapaCIta di- una _StrUttu_ra di Figural. 23: Diagramma tensione-deformazione e
sopportare un carico dlpende tenacita di un materialerar

anche dalla tenacita del materialers. La scarsa tenacita di un materiale,
infatti, puo portare ad una rottura di tipo fragile che si puo svolgere nelle
seguenti fasi: innesco di una cricca, ovvero insorgenza di una rottura
locale, oppure pu0 avvenire una propagazione della rottura. Se il
materiale ha poca di tenacita, la rottura procede rapidamente e con un
minimo dispendio di energia.

La tenacita di un materiale non e una sua caratteristica intrinseca ma
dipende dalle condizioni di prova, ad esempio dalla velocita di
deformazione e dalla temperatura, oppure dai difetti presenti nel
campione, ad esempio gli intagli.

Nella Tabella 1.1 sono riportate le proprieta meccaniche delle leghe di
cobalto per impianti.

o €p €
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Proprieta F75 F90 F563 F562

(% peso di Cr (% peso Cr (% peso Cr (% peso Cr

27+30) 19+21) 18+22) 19+21)
Densita [g/cm?®] 7,81

9.15"
Modulo di 195 210 ~195 ~195
Young [GPa]
Sforzo a rottura 6559 860" 600" 795!
[MPA] 1400° 827" 1790"
Allungamento a 8¢ 30 50t 50t
rottura [MPa] 28f 18'f g'f

t temperato

f forgiato

If lavorato a freddo
g in getto

Tabella 1.1: Proprieta meccaniche delle leghe di cobalto per impianti [5]

Le proprieta sopraelencate di queste leghe permettono un loro utilizzo
in campo biomedico non solo nella Chirurgia del Rachide ma anche in
altri chirurgie come ad esempio la realizzazione di protesi d’anca.

Il Titanio e le sue leghe sono relativamente piu recenti come materiale
da impianto rispetto alle leghe di cobalto [5]. Sono spesso utilizzate nella
realizzazione di protesi biomediche grazie alla loro elevata
biocompatibilita, buone proprieta meccaniche e alla loro elevata
resistenza alla corrosione. L’eccezionale biocompatibilita di questo
materiale e data principalmente dalla sua bassa tossicita e, per questo, €
ben tollerato sia dai tessuti molli che quelli ossei. Il Titanio, quindi,
viene spesso utilizzato come lega in quanto 1’unione con altri elementi
permette un aumento delle proprieta meccaniche del metallo stesso,
della sua biocompatibilita e della resistenza alla corrosione. Queste
leghe, inoltre, hanno una buona dulttilita che permette di modellarle
secondo la forma richiesta con piu facilita e maggiore resistenzagxin.
La duttilita @ una proprieta tecnologica della materia che indica la
capacita di un materiale di deformarsi plasticamente sotto carico prima
di giungere a rottura (allungamento percentuale), ovvero ha la capacita
di sopportare deformazioni plastichepxiv).

Siccome per correggere i gradi di scoliosi e necessario modellare
appropriatamente la barra impiantata, il titanio e le sue leghe risultano
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avere proprieta conformi per essere utilizzati nella realizzazione di
questa strumentazioni.

Nella Tabella 1.2 sono riportate le proprieta del Titanio e delle leghe di
Titanio per impianti.

Titaniopuro  Tjsal25Fe  TiBAI4V

Proprieta F76 (% peso Al (6% Al e 4%

4.5+5.5) V)
Densita [g/cm?] 45 4,73
Modulo di
Young [GPa] 100 193 115
Tensione 963
ultima [MPA] 530 985"t 900
Allungamento a 36"

1 1

rottura [%] > 33M 0
ttemperato
f forgiato

Tabella 1.2: Proprieta meccaniche del Titanio e della leghe di Titanio per impianto
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1.5.3 | FALLIMENTI

| risultati forniti degli interventi chirurgici sulle curve scoliotiche sono
sorprendenti e riescono a fornire eccellenti correzioni. Purtroppo, pero,
il tasso di fallimento dell’intervento € elevato soprattutto nel sesso
femminile e in eta adulta.

I problemi all’origine dei fallimenti meccanici che si presentano piu
frequentemente sono: la PJK, Proximal Junctional Kyphosis, la rottura
dei mezzi di sintesi e il pull out delle viti con conseguente
mobilizzazione della strumentazione.

Vi sono, inoltre, fattori di rischio che possono influenzare la riuscita
dell’intervento e favorire 1’insorgenza di complicanze dei sistemi di
fissazione del rachide. Questi sono riconducibili sia a caratteristiche
fisiche del paziente (eta, peso, sesso) sia a conseguenze dell’intervento
stesso come, ad esempio, 1’eccessiva densita di viti impiantate nelle
vertebre o I’elevata entita di correzione sia alla presenza di patologie
ossee quali I’osteoporosi.

1.5.3.1 PULL OUT DELLE VITI

Il pull out delle viti &€ definito come la mobilizzazione delle viti
peduncolari e la loro conseguenza
~ fuoriuscita dal peduncolo.

Il pull out (vedi Fig. 1.24) puo
| provocare, inoltre, I’insorgenza di una
cifosi secondaria che puo portare ad un
eventuale crollo della colonna e
all’insorgenza  di  sintomatologia
. ' dolorosa. Anche in questo caso, per

Figural.24: Pull out delle viti risolvere il problema é necessario re-
intervenire chirurgicamente e operare una revisione e sostituzione delle
viti.
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1.5.3.2 CIFOSI GIUNZIONALE PROSSIMALE: CGP

La cifosi giunzionale prossimale
(CGP) é una complicanza
postoperatoria frequente che spesso
comporta la necessita di un
reintervento volto a sostituire ed
allungare la  strumentazione.
Solitamente per esprimere questo
tipo di fallimento viene utilizzato il
termine inglese: Proximal Junctional
Khyposis (PJK).

Figural.25: PJK: Proximal Junctional Khyphosis  Come e possibile notare (F|g 125)
la PJK si presenta come un’ipercifosi delle vertebre prossimalmente
adiacenti alla strumentazione. Infatti, la colonna vertebrale presenta un
vero e proprio collasso causato dallo spostamento e scivolamento della
prima vertebra senza viti impiantate. La PJK & misurabile sulle
radiografie attraverso un programma specifico ed e rappresentata
dall’angolo di cifosi giunzionale che si crea tra la penultima vertebra
strumentata e la seconda non strumentata. Angoli giunzionali che hanno
un valore maggiore o uguale a 15° possono gia essere considerati critici.
L’insorgenza di PJK provoca al paziente la comparsa di dolore nella
zona interessata, perdita della correzione di deformita fornita durante
I’intervento e insorgenza di problemi neurologici pit o meno
irreversibili. In seguito a PJK, quindi, & necessario rioperare il paziente
per estendere alla vertebre adiacenti la strumentazione cercando di
riportare la colonna al giusto assetto e di decomprimere le strutture
nervose che sono state schiacciate.
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1.5.3.3 ROTTURA DEI MEZZI DI SINTESI

La rottura dei mezzi di sintesi rappresenta
una delle principale causa di fallimento
degli interventi spinali che obbliga il
chirurgo ad eseguire ulteriori operazioni di
revisione e sostituzione della parte rotta. La
rottura delle barre spesso interessa il tratto
toraco-lombare poiché é la parte che deve
sopportare maggiori sforzi e pesi. La
Figura 1.26 evidenzia una rottura netta che
porta a pensare si tratti di rottura a fatica
causata, molto probabilmente, dallo sforzo
a cui la colonna e la strumentazione
impiantata sono sottoposte, provocando
con l’intervento un’eccessiva rigiditd. Questa complicanza porta,
conseguentemente, alla perdita della precedente correzione e
insorgenza di dolore per il paziente nel livello adiacente alla rottura.
Comporta, inoltre, un’elevata instabilita provocando anche problemi
infettivi e metallosi, causati dall’usura dei due pezzi di barra spezzati,
creando microscopici frammenti che rischiano di entrare in circolo
all’interno dell’organismo. Risulta, quindi, indispensabile rioperare il
prima possibile il paziente andando a rimuovere la parte danneggiata
sostituendola con una parte di protesi nuova.

La rottura dei mezzi di sintesi, in alcuni casi, piu essere associata
all’insorgenza di PJK.

| fallimenti chirurgici insorgono mediamente con follow up a 18-24
mesi. Infatti, dopo circa un anno e mezzo dall’intervento chirurgico, nel
paziente operato compaiono sintomatologie dolorose dovute alla
presenza di complicanze riguardanti la strumentazione impiantata.

Da studi effettuati € stata riscontrata una percentuale di fallimenti annua
di circa il 25-30%. E possibile vedere come questo valore sia piuttosto
elevato e cio dimostra la necessita di effettuare studi accurati per cercare
di individuare i possibili fattori che influiscono negativamente
sull’andamento post-operatorio dell’intervento.

Figural.26: Rottura dei mezzi di sintesi
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1.6 IMPORTANZA DELI’ALLINEAMENTO

Nel trattamento di pazienti con disturbi della colonna vertebrale €
necessario conoscere accuratamente i parametri pelvici che
determinano 1’assetto del corpo, la posizione e rotazione del bacino
rispetto alla colonna vertebrale.

E importante misurare questi parametri sia prima dell’intervento che
dopo poiché grazie ad essi € possibile valutare 1’entita della correzione
data alla colonna e alla pelvi dopo il trattamento chirurgico.

| parametri che determinano 1’allineamento della pelvi e della colonna
vertebrale si distinguono in:

« Angoli pelvici

» Parametri di sbilanciamento dell’assetto frontale e laterale
della colonna vertebrale

Siccome i pazienti adulti soggetti a scoliosi vanno spesso incontro ad
un’alterazione delle curve fisiologiche di cifosi e lordosi risulta
importante misurare i valori degli angoli di queste curve sia prima sia
dopo I’intervento, calcolando anche I’entita della correzione fornita.
Gli angoli pelvici principali sono: il Pelvic Incidence (Fig. 1.26), il
Sacral Slope (Fig. 1.27) e il Pelvic Tilt (Fig. 1.28).

Figural. 26: Pelvic Figural.27: Sacral Slope[s] Figural.28: Pelvic Tilts]
Incidence[7]
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| valori che rappresentano lo sbilanciamento della colonna vertebrale
sono: il Sagittal Balance (Fig. 1.29) e il Coronal Balance (Fig. 1.30).
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Figural.29: Sagittal Figural.30: Coronal Balance [xV]

Balance[xv]
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CAPITOLO 2

SCOPO ED OBIETTIVO

Il presente elaborato descrive il progetto di tesi che é stato svolto in
collaborazione con i chirurghi ortopedici del Reparto di “Chirurgia
delle deformita del Rachide” presso I'IRCCS Istituto Ortopedico
Rizzoli di Bologna.

La chirurgia effettuata all’interno di questa Struttura Semplice
Dipartimentale e molto articolata e delicata poiché si interviene nel
trattamento delle patologie che determinano complicanze alla colonna
vertebrale. | pazienti trattati sono di tutte le eta, partendo dal bambino
fino ad arrivare all’anziano.

Nel capitolo di introduzione, e stata illustrata la tipologia di trattamento
chirurgico utilizzata per la risoluzione delle patologie legate alla
colonna vertebrale, focalizzandosi prevalentemente sulla scoliosi.
Infatti, & stato riscontrato che la percentuale di fallimenti per questa
patologia € molto elevata, soprattutto in pazienti di sesso femminile ed
eta adulta.

La comparsa di rottura dei mezzi di sintesi comporta I’insorgenza di
sintomatologie dolorose per i pazienti limitandoli nei movimenti.

La presenza di PJK, oltre a provare dolore, rischia di compromette la
qualita della vita del paziente, poiché lo scivolamento delle vertebre puo
portare ad una lesione midollare anche irreversibile comportando
quindi una paralisi.

Queste complicanze comportano un aumento dello stress fisico e
psicologico del paziente, poiché deve essere sottoposto a plurimi
interventi di revisione, del chirurgo che deve ricorrere al re-intervento
per sostituire la protesi impiantata ed infine grava anche sugli aspetti
economici legati alla gestione del reparto dati gli elevati costi delle
protesi e la complessita degli interventi.
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Sarebbe interessante individuare una soluzione che possa risolvere
questo problema o per lo meno che possa consentire di ridurre la
percentuale di fallimenti attuale, poiché si avrebbe un miglioramento
della qualita della vita post-intevento del paziente riducendo la
possibilita a quest’ultimo di essere sottoposto a plurimi interventi.

Le complicanze che si presentano maggiormente sono la PJK, Proximal
Junctional Khyphosis, la rottura dei mezzi di sintesi della
strumentazione e il pull out delle viti.

| chirurghi del Rachide di questo reparto hanno chiesto una
collaborazione con il Laboratorio del Dipartimento di Ingegneria
Industriale dell’Universita di Bologna per valutare quali possono essere
le possibili cause che determinano questi tipi di complicanze cercando,
in seguito, una soluzione per ridurre questi fallimenti. Il mio lavoro e
stato selezionare, insieme ai chirurghi, i pazienti scelti secondo criteri
di omogeneita di sesso, eta e patologia curata su cui effettuare gli studi.
Dopo aver studiato la letteratura inerente al problema affrontato per
inquadrarlo meglio, capendo quali parametri sono necessari considerare
per effettuare interventi di questo tipo e, in modo particolare, come
poterli calcolare, ho analizzato per ogni paziente le radiografie pre- e
post-operatorie e tramite esse ho potuto calcolare i valori pelvici (angoli
pelvici e valori di imbalance frontale e laterale), gli angoli di cifosi e di
lordosi. Ho misurato questi valori sia prima dell’intervento sia dopo
I’intervento per avere un confronto e poter calcolare I’entita della
correzione fornita dal chirurgo durante 1’operazione.

Attraverso la lettura dei referti operatori, ho potuto estrapolare altre due
informazioni importanti: il materiale della barra utilizzato e la densita
delle viti impiantate, ovvero quanti livelli vertebrali sono stati
strumentati.

Infine, dalle cartelle cliniche ho ricavato il peso corporeo e altezza per
poter calcolare il coefficiente di massa corporea.

Lo scopo di questo lavoro € ricavare i dati pre- e postoperatori e
analizzarli per cercare di capire se vi sono correlazioni tra i risultati
ottenuti e le complicanze che si ottengono una volta effettuato
I’intervento, ovvero se I’entita della correzione, i1l materiale utilizzato,
il coefficiente di massa corporea 0 la densita delle viti incida
significativamente sulla percentuale dei fallimenti.
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Questo studio ha I’obiettivo di verificare sul campione di pazienti
individuato quanto affermato dalla letteratura, valutando la correlazione
tra alcuni dettagli dell’impianto e alcuni parametri biomeccanici
analizzati e I’elevata percentuale di fallimenti.

Nei capitoli successivi spieghero i metodi e strumenti che ho utilizzato
per I’analisi dei pazienti, quali sono 1 criteri secondo cui sono stati scelti
e i risultati che sono stati ottenuti.

31



CAPITOLO 3

MATERIALI E METODI

3.1 ANALISI PAZIENTI

Lo scopo dello studio & quello di cercare se esiste una correlazione tra i
risultati dei valori calcolati e I’elevata percentuale dei fallimenti
riscontrata nella pratica clinica.

Per misurare 1’obiettivo dello studio si sono analizzate le radiografie e
le cartelle cliniche dei pazienti operati valutando i seguenti aspetti:

e parametri pelvici;

e angoli di lordosi e cifosi;

¢ indice di massa corporea.

e densita delle viti impiantate

e materiale delle barre utilizzate.

Una volta acquisiti tali valori, sia prima dell’intervento sia dopo tutti gli
interventi a cui ogni singolo paziente e stato sottoposto, si calcola
I’entita delle correzioni delle curve di lordosi e cifosi e dell’imbalance
sagittale forniti durante I’intervento chirurgico. | dati sono valutati pre
intervento sono presi in considerazione per determinare 1’entita della
correzione necessaria per il ripristino del giusto assetto della colonna
vertebrale.

Attraverso il sistema RIS-PACS dell’Istituto Ortopedico Rizzoli, ¢
possibile accedere alle cartelle dei pazienti e agli esami da loro effettuati
dai quali sono stati ricavati i valori in questione, riportandoli in seguito
in un foglio di lavoro Excel.

Il Sistema Informativo Radiologico (RIS, Radiological Information
System) ha il compito di gestire il flusso di informazioni generate nel
reparto di radiologia, all'interno della struttura ospedaliera. In
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particolare il RIS si fa carico della prenotazione e accettazione dei
pazienti in radiologia, della refertazione, dell'archiviazione dei referti e
delle pellicole.

Il Sistema per I'Archiviazione e la Comunicazione delle Immagini
(PACS), invece, si occupa della gestione digitali delle immagini
diagnostiche ai fini di refertazione e consultazione clinica xvi.

Per calcolare alcuni dei parametri sopraindicati (ad esempio Pelvic
Incidence. Pelvic Tilt, Sacral Slope), come verra descritto in seguito, €
necessario usufruire di questo sistema per la visualizzazione degli
esami radiografici su cui si effettuano le misurazioni attraverso gli
strumenti di calcolo forniti (ad esempio: angolo di Cobb, variazione di
contrasto delle immagini, Plumb Line, Vertical Reference Line,
Horizontal Reference Line).

3.11 CRITERI PER LA SELEZIONE DEI PAZIENTI

Dall’analisi della letteratura ¢ stato riscontrato che la percentuale di
fallimenti negli interventi di risoluzione di curve scoliotiche e maggiore
nel sesso femminile e in eta adulta.

Tra tutti gli interventi effettuati all’interno di questa Unita Operativa ¢
stato selezionato un campione di pazienti, raggruppati secondo criteri
di omogeneita per sesso, eta e patologia trattata.

Il campione e rappresentato da:

e pazienti di sesso femminile
e etacompresatrai45ei 75 anni

e pazienti operati di scoliosi nell’arco temporale
compreso tra il 2009 e il 2014.

Si e deciso di scegliere un campione composto unicamente da pazienti
donne poiché la scoliosi € una patologia che colpisce prevalentemente
il sesso femminile e i fallimenti chirurghi piu frequenti si presentano
maggiormente nelle donne adulte.

La patologia che ha richiesto I’intervento ¢ la stessa per tutte le pazienti
del campione: scoliosi degenerativa con conseguente deformazione
delle curve fisiologiche di lordosi e cifosi.
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3.2 METODI DI MISURAZIONE DEI PARAMETRI DI
INTERESSE

Per calcolare i valori pelvici, I’imbalance della colonna vertebrale e gli
angoli di lordosi e cifosi e necessario avere la possibilita di visualizzare
le radiografie del rachide dorsale in proiezione latero-laterale (assetto
sagittale) e in proiezione antero-posteriore in ortostatismo. E
importante, soprattutto per il calcolo dei valori pelvici, che le teste
femorali siano visibili sulle radiografie poiché questi parametri
determinano 1’assetto del corpo, la posizione e rotazione del bacino
rispetto alla colonna vertebrale. Il programma utilizzato all’interno del
reparto permette di visualizzare tutti gli esami radiografici, pre-
intervento e post-intervento, fornendo la possibilita di rilevare questi
parametri attraverso gli strumenti di calcolo forniti.

3.2.1 ANGOLI PELVICI

La misurazione degli angoli pelvici é stata ideata per permettere
un’analisi piu accurata delle caratteristiche anatomiche della pelvi sul
piano sagittale. Per poterli misurare & necessario avere una radiografia
del rachide dorsale in proiezione latero-laterale (assetto sagittale) in
ortostatismo nella quale devono essere ben visibile le teste di femore e
il piatto del sacro.

Gli angoli pelvici sono tre: il Pelvic Incidence, il Pelvic Tilt e il Sacral
Slope.
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3.2.1.1 PELVIC INCIDENCE

Il Pelvic Incidence (PI) determina la posizione relativa del piatto del
sacro rispetto alle teste femoralifs). ESso
fornisce informazioni sostanziali sulla
possibilita di retroversione pelvica del
bacino. Da recenti studi effettuati su una
popolazione  asintomatica, €  stato
dimostrato che il valore piu basso di angolo
pelvico € 25° mentre quello piu elevato e
80°, ottenendo cosi una media di 52,5°s).

I1 Pl e definito come I’angolo sotteso da una
. linea che congiunge il centro delle teste del
femore al punto medio del piatto del sacro
(segmento 0a Fig. 3.1) e da una linea
perpendicolare al piatto del sacro passante

Figura 3. 1: Calcolo Pelvic Incidence ) ] )
con teste di femore sovrapposte ;s per il suo centro (semiretta a Fig. 3.1). Il

piatto del sacro ¢ definito dal segmento “bc” che parte dal angolo
postero superiore del sacro e termina nella punta anteriore del piatto
vertebrale di S1 all’inizio del sacro (Fig. 3.1) [s].

Capita spesso che nelle radiografie le teste
femorali non siano  perfettamente
sovrapposte e per questo la procedura di
calcolo del PI viene leggermente
modificata. Per prima cosa si traccia, sulla
radiografia, una linea (segmento qp Fig.
3.2) che unisce il centro delle due teste
femorali e ne si individua il punto medio.
Da qui partira la retta “oa” che congiunge
questo punto medio al centro del piatto del
sacro. Questa retta “oa” e la retta
perpendicolare al piatto del sacro passante
per ilsuo punto medio descrivono l,angOIO Figura 3. 2: Calcolo Pelvic Incidence con
di incidenza pelvica (P1)). teste di femore non sovrapposte [s]

E possibile vedere raffigurato il procedimento di calcolo dell’angolo di
incidenza pelvica nel caso di teste di femore completamente

35



sovrapposte (Fig. 3.1) mentre nella Figura 3.2 € mostrato il
procedimento di calcolo dell’angolo quando le teste non coincidono.

Il Pelvic Incidence &, tra tutti i parametri calcolati, quello che meglio
descrive la posizione, I’assetto ed 1’equilibrio dell’intera colonna
vertebrale.

3.212PELVICTILT

Il Pelvic Tilt (PT) denota [ 'orientamento spaziale della pelvi e varia in
base alla posizione in cui si trova. Come il nome ricorda, questo angolo
rappresenta 1’inclinazione del bacino in
avanti o all’indietro rispetto ad un asse
trasversale passante attraverso le due
teste di femore. In posizione eretta,
I’angolo medio di inclinazione del bacino
e intorno ai 13° £ 6° e in un soggetto con
postura normale la pelvi e inclinata
leggermente in avantirs).

Nella Figura 3.3 € rappresentato
graficamente il metodo per calcolare
I’angolo di inclinazione del bacino. Il PT

¢ definito come 1’angolo sotteso da una
linea verticale di riferimento (Vertical
Reference Line: VRL) che ha origine nel
punto medio della testa del femore,
indicato nella figura a fianco (Fig. 3.3) con la lettera ‘0’, e la linea che
congiunge il punto “o” al centro del piatto del sacro. Come ¢ possibile
dedurre, il PT e influenzato dal Pl siccome hanno in comune la linea
“oa”. Questo angolo di inclinazione ha un valore positivo quando la
linea “0a” ¢ posteriore alla VRL mentre ¢ negativo quando la linea “oa”
e anteriore alla VRL[s.

Figura 3. 3: Pelvic Tilt [6]
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3.2.1.3 SACRAL SLOPE

Il Sacral Slope (SS) determina la posizione della colonna lombare
poiché essa rappresenta l’inclinazione
del piatto sacrale posto alla base della
colonna vertebralep). Il SS é definito
come I’angolo sotteso dalla linea “bc” che
rappresenta il piatto del sacro e la sua
proiezione orizzontale chiamata linea
orizzontale di riferimento, indicata nella
Figura 3.4 con il nome di Horizontal
Reference Line (HRL). La misura di
questo angolo e importante anche per
valutare ’entita della curva di lordosi

lombare. Infatti, piu ’angolo di Sacral
Slope misurato €& grande, ovvero
I’inclinazione del bacino ¢ elevata, piu la
Figura 3. 4: Sacral Slope [6] curva di lordosi lombare €& ampia
(“dynamic back™); al contrario se
I’angolo del Sacral Slope ¢ piccolo allora si rischia di avere una curva
di lordosi lombare tendente al piatto. (“static back™) [e].
Il Sacral Slope é correlato sia al Pelvic Incidence che al Pelvic Tilt in
quanto tutti e tre hanno in comune un lato dell’angolo calcolato: il piatto
sacrale.
E, inoltre, interessante sottolineare che il Pelvic Incidence & formato da
strutture anatomiche statiche mentre la posizione del Pelvic Tilt e del
Sacral Slope e variabile. Infatti, essi dipendono dalla posizione del
sacro e della pelvi rispetto alle teste di femore che assumono posizioni
differenti in base alla postura assunta dal paziente.
Dalla misurazione di questi tre angoli pelvici e stato dimostrato che il
Pelvic Tilt ed il Sacral Slope sono direttamente collegati al Pelvic
Incidence (Fig. 3.5). La somma di questi due fornisce il Pelvic
Incidence il quale, una volta terminato lo sviluppo, assume un valore
che rimane costante per il resto della vita. E, quindi, importante
calcolare il P1 poiché esso deve rimanere sempre costante prima e dopo
gli interventi.
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La relazione algebrica (Fig. 3.6) che mette in relazione i tre angoli ¢ la
seguente:
PI=SS+PT

Figura 3.5: Relazione tra PI, PT e SS [6] Figura 3.6: Relazione algebrica [6]

3.2.2 VALORI DI SBILANCIAMENTO

Per avere una conoscenza piu precisa sulla postura di pazienti sia
soggetti a deformazioni del rachide sia sani e bene misurare anche i
valori di imbalance, ovvero i valori di sbilanciamento dell’assetto del
corpo sul piano frontale e sul piano sagittale. Essi sono due: Sagittal
Balance e Coronal Balance.

3.2.2.1 SAGITTAL BALANCE

Il Sagittal Balance (SB) rappresenta lo shilanciamento in avanti o
indietro del busto rispetto al bacino indicando quindi [’entita della
variazione delle curve fisiologiche.

I SB e definito come la distanza tra la linea verticale (Plumb Line) che
prende origine al centro del corpo della settimana vertebra cervicale
(C7) e la linea che parte dall’angolo posteriore-superiore del piatto
sacrale.
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Il Sagittal Balance puo essere:

* Neutro: quando le due linee verticali
coincidono;

* Positivo: quando la Plumb Line si  trova
davanti all’angolo posteriore-superiore del
sacro;

* Negativo: quando la Plumb Line si trova
dietro all’angolo posteriore-superiore del
sacro.

Nella figura accanto (Fig. 3.7) e possibile
notare 1 metodi di misurazione del Sagittal
Balance.

Figura 3. 7: Sagittal Balance
X

| valori di shilanciamento sagittale sono misurati in mm ma non sono
valori normalizzati, ovvero non sono calcolati in proporzione
all’altezza dell’individuo. Ad esempio un valore di Sagittal Balance di
50mm in un paziente con altezza di 1,50m e piu incisivo rispetto allo
stesso valore per un paziente con altezza di 1,80m.
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3.2.2.2 CORONAL BALANCE

o Il Coronal Balance (CB) (Fig. 3.7)

;EJ rappresenta [’entita dello sbilanciamento

T1 ~§§L laterale dell assetto del corpo; la posizione

*;;a(m della C(_)Ionna verteb_rale, normalmente, e

Njﬁg{“ﬁ perpendicolare al piatto del sacro. Per

- g g misurare questo parametro € necessario

23, prendere una radiografia del rachide dorsale

* In proiezione antero-posteriore e calcolare la

(j*( = distanza tra due linee, una che parte dalla

ol Y ":‘I’Zjb j, settima vertebra cervicale (C7) e [laltra

!“\{:\j’ passante per il punto di incontro delle due
\Taht creste iliache.

Figura 3. 8: Coronal Balance i~ L@ misura, sempre espressa in millimetri, puo
essere:
e positiva: quando 1’assetto ¢ spostato verso sinistra
e negativa: quando la colonna e sbilanciata verso destra.

Il CB é un valore che indica il grado di deformita del rachide: piu la
distanza tra le due linee e maggiore piu il problema ¢ critico.

3.2.3 ANGOLO DI COBB: ANGOLO DI LORDOSI E CIFOSI

Nel campione di pazienti analizzato sono stati calcolati anche gli angoli
di lordosi e cifosi poiché e importante valutare se il valore trovato di
questi angoli rientra nel range di curve fisiologiche oppure se, a causa
della scoliosi, i valori sono stati alterati e nel caso valutare I’entita della
modifica.

Per calcolare questi angoli ci si avvale dell’utilizzo dell’ Angolo di Cobb
che si deve misurare sulle radiografie del rachide in proiezione latero-
laterale. Questo angolo particolare permette, quindi, di misurare i gradi
delle curve di lordosi e cifosi, spesso viene utilizzato anche per
calcolare 1’angolo di scoliosi.
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L’angolo di Cobb (Fig. 3.9) ¢ I’angolo compreso tra due linee: una
parallela alla faccia
superiore  dell’ultima
vertebra interessata
superiormente e I’altra

Angolodi Cifesi  parallela alla faccia
inferiore  dell’ultima
vertebra interessata
inferiormente.

Per il calcolo
dell’angolo di lordosi
le vertebre da
considerare sono quelle
lombari OVVero
Figura 3. 9: Misurazione angolo di Cobb [xV] I’ultima vertebra

interessata superiormente e L1 mentre quella coinvolta inferiormente e

L5.

Una curva della lordosi puo essere considerata patologica se ha valori

superiori ai 50° ed inferiori ai 20°xv.

Per il calcolo dell’angolo di cifosi le vertebre da considerare sono quelle

toraciche partendo da T5 fino ad arrivare a T12. In condizioni non

patologiche, il valore di una curva cifotica € compresa tra i 20° e i

45°xv.

L’angolo di Cobb consente, quindi, di valutare la lordosi e la cifosi e

determinare se € patologica o meno. Nel caso in cui il valore dell’angolo

di Cobb non rientri all’interno dei range fisiologici, € importante

conoscerlo prima dell’intervento poiché si ha una stima sull’entita della

possibile correzione da fornire alla curva. Questo valore iniziale puo, in
seguito, essere confrontato con il valore della effettiva correzione
fornita.

Angolo di Lordosi

3.2.4 INDICE DI MASSA CORPOREA: IMC

L’elevata percentuale di fallimenti non dipende solo da cause
meccaniche ma possono esserci fattori di rischio legati alle
caratteristiche fisiche del paziente che influenzano il fallimento
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dell’intervento. Il fattore che piu incide sull’andamento postoperatorio
e il coefficiente di Indice di Massa Corporea (IMC) o Body Mass Index
(BMI). Questo valore € spesso utilizzato per avere una valutazione
generale del peso corporeo. Esso mette in relazione con una semplice
formula matematica l'altezza con il peso del soggetto. Si ottiene
dividendo il peso in Kg del soggetto con il quadrato dell'altezza
espressa in metri:

BMI (o IMC) = massa corporea (Kg) / (statura)? (m?)

Il risultato di tale formula classifica il soggetto in un'area di peso che
puo essere: normale, sottopeso, sovrappeso, obesita di medio grado e
obesita di alto grado (Tab. 3.1).

Per ogni paziente analizzato e stato calcolato il valore di BMI per
valutare quanto questo indice influisca sulla percentuale di fallimenti.
Per misurarlo & stato utilizzato un foglio Excel, riportando su due
colonne differenti tutti i valori di peso e altezza dei pazienti, estrapolati
dalle loro cartelle cliniche e su una terza, applicando la formula scritta
precedentemente, sono stati ricavati tutti i valori del coefficiente di
massa corporea.

BMI CONDIZIONE
<165 GRAVE MAGREZZA
16-18.49 | SOTTOPESO
18.5- NORMOPESO
24.99
25-29.99 | SOVRAPPESO
30-34.99 | OBESITA CLASSE | (obesita

lieve)

35-39.99 | OBESITA CLASSE Il (obesita
media)

> 40 OBESITA CLASSE 11l (obesita
grave)

Tabella 3.1: Classificazione BMI dell’OMS
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3.2.5 DENSITA VITI E MATERIALE DELLA
STRUMENTAZIONE

Altri dati importanti per la ricerca delle cause dei fallimenti in questa
tipologia di interventi sono:

e la rilevazione della densita delle viti impiantate, ovvero il
numero di vertebre strumentate con viti peduncolari;
¢ larilevazione del materiale delle barre che vengono utilizzate.

Il numero di vertebre strumentate € importante poiché contribuisce a
valutare la rigidita data alla colonna vertebrale dopo I’intervento;
I’elevata densita di viti produce anche un aumento del numero di
vincoli all’interno della strumentazione stessa, tale per cui la
dissipazione delle forze lungo la barra metallica risulta essere minore
e piu concentrata.

Per rilevare il numero di vertebre strumentate e utile avere a
disposizione una radiografia post-intervento in proiezione antero-
posteriore del rachide, nella quale sono visibili le viti impiantate. In
questo modo & possibile determinare 1 vari livelli vertebrali
strumentati; non sempre in tutte le vertebre vengono inserite viti
peduncolari poiché & una scelta chirurgo dipendente. Come conferma
dei dati ricavati, viene consultato il referto operatorio nel quale sono
stati riportati la tipologia di protesi utilizzata e i livelli vertebrali
strumentati.

Dal referto operatorio redatto dal chirurgo e possibile ricavare, inoltre,
la tipologia di protesi impiantata e di conseguenza le caratteristiche
delle barre che vengono utilizzate per g
ripristinare le curve fisiologiche del
rachide. Essa puo essere in lega di
Titanio o in lega di Cromo-Cobalto e
il suo diametro in tutti i casi analizzati
e di 5 mm.

In alcuni interventi di revisione,
vengono impiantate doppie barre in -~

leghe di Titanio e in leghe di Cromo- Figura 3.10; Intervento di revisione

) strumentazione con applicazione di doppie
Cobalto collegate tra di loro barre
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attraverso domini (Fig. 3.10). Il motivo di questo rinforzo con le doppie
barre € riconducibile al tentativo di ridurre la probabilita di rottura ma
in questo modo si incorre in un aumento della rigidita della colonna
vertebrale.

3.3 RIPETIBILITA DELLE MISURE

Per valutare 1’affidabilita dei dati di interesse di questo studio ¢
necessario compiere delle verifiche di ripetibilita di misurazione dei
parametri analizzati per verificarne I’accuratezza e la precisione.

La ripetibilita é il grado di concordanza tra una serie di misure di uno
stesso misurando (la grandezza oggetto di misurazione) quando le
singole misurazioni sono effettuate lasciando immutate le condizioni di
misuragxix]. Le misure devono rispettare le seguenti condizioni:

deve essere mantenuto lo stesso metodo di misurazione;

devono essere effettuate dallo stesso operatore;

devono essere effettuate con lo stesso strumento di misura;
devono essere fatte nel medesimo luogo;

devono essere effettuate con le medesime condizioni di utilizzo
dello strumento e del misurando;

6. devono essere effettuate in un breve periodo.

ok wWwhE

La presenza di discordanze alle medesime condizioni di misura
evidenzia l'esistenza di fonti d'errore casuale. Queste ultime sono un
naturale effetto dell'impossibilita pratica di controllare alla perfezione
tutte le infinite fonti di influenza. Quello che é fondamentale, nella
pratica, € che le discordanze non siano cosi ampie da rendere la misura
non significativa. La valutazione della ripetibilita e dunque
fondamentale nella definizione della precisione della misura pxix).

Per i dati analizzati, quindi, ho ripetuto io stessa per due volte le
misurazioni cercando di mantenere il piu possibile inalterate le
condizioni al contorno e limitando cosi il piu possibile I’insorgenza di
errori casuali.

Tutte le misurazione dei parametri biomeccanici sono state effettuate
da un’unica persona quindi in questo caso é stato possibile verificare la
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ripetibilita delle misure ottenute da un solo operatore; non e stato
effettuato il confronto con le stesse misure rilevate da operatori diversi.

3.4 METODI PER I’ANALISI STATISTICA

Le variabili categoriche sono presentate in termini di frequenza assoluta
e frequenza relativa percentuale. Le variabili continue sono espresse
tramite la media aritmetica.

Per i parametri pre e post-operatori esaminati € stata calcolata la
Deviazione Standard (DS). Essa € un indice statistico che stima la
variabilita di una popolazione di dati. E uno dei modi per esprimere la
dispersione dei dati intorno ad un indice di posizione, in questo caso
indica quanto i valori medi trovati si discostano dalla loro media
aritmetica xvi). La Deviazione Standard ha pertanto la stessa unita di
misura dei valori osservati e non presenta un range di valori di
riferimento con cui confrontare i risultati ottenuti poiché essa dipende
dalla variabile analizzata e considerata. Un valore di deviazione
standard basso, quindi, esprime un grado di precisione della variabile
analizzata elevato poiché indica che la dispersione dei valori studiati €
minima.

Per valutare la relazione tra la presenza o meno di un fallimento
dell’intervento e le caratteristiche delle paziente espresse sotto forma di
categorie € stato utilizzato il Test esatto di Fisher che piu si addice alla
natura dei dati utilizzati, poiché presentano in alcuni casi frequenze
inferiori a 5 casi. Per 1’analisi delle variabili continue si ¢ utilizzato 1l “t
test” per campioni indipendenti.

| test sopra citati forniscono il p-value. Questo valore € da interpretare
come una soglia ed € molto importante poiché indica la presenza di
significativita statistica della relazione analizzata che viene considerata
statisticamente significativa per valori di p-value inferiori a 0,05 (p-
value< 0,05).

L’analisi dei dati ¢ stata eseguita tramite il software STATA 14.0 per
Windows (Stata Corp LP, USA).
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CAPITOLO 4

RISULTATI E DISCUSSIONE

Il campione di pazienti analizzato durante questo progetto € stato scelto
inizialmente con ’aiuto dei chirurghi in base ai criteri di omogeneita
stabiliti a priori per la realizzazione di questo studio ovvero doveva
comprendere tutte pazienti donne di eta adulta operate di scoliosi tra gli
anni 2009 e 2014. Attraverso il sistema di archiviazione e gestione delle
immagini RIS-PACS e stato possibile selezionare 79 pazienti aventi
caratteristiche conformi ai criteri sopradescritti. Analizzando le cartelle
cliniche e le radiografie di tutte le pazienti scelte ci si € accorti che non
per tutti i settantanove casi i dati erano completi: alcune non erano
ancora state rioperate, alcune non avevano radiografie nitide o in alcuni
casi non erano visibili 1 punti di repere anatomici necessari per
effettuare un’analisi completa.

In definitiva il campione su cui e stata effettuata lo studio comprende
61 pazienti: donne con eta media di 63 anni e operate tutte di scoliosi
tra il 2009 ed il 2014.

| dati estrapolati dalle radiografie e dalle cartelle cliniche sono stati
analizzati per studiare e valutare una possibile relazione tra essi e i
fallimenti chirurgici che si presentano piu frequentemente.

4.1 PERCENTUALE DI FALLIMENTI

Dall’analisi dei 61 pazienti ¢ stata dimostrata 1’elevata frequenza con
cui insorgono fallimenti dopo I’intervento chirurgico con follow up a
12 mesi.

I risultati ottenuti sono visibili all’interno della Tabella 4.1 che segue:
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Paziente

0N U~ WN

NO Fallimenti
Solo PJK

XX XX X XXXX

X

XX

24 0

Tabella 4.1: Pazienti analizzati

Fallimenti

Solo Rottura

X X X

XX XXX XX XXX

X XX X

X X

29

Rottura+
PIJK
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Come ¢ possibile osservare dalla Tabella 4.1, i fallimenti che si sono
presentati maggiormente sono:

e Rottura delle barre impiantate

e Rottura delle barre impiantate con contemporanea
comparsa di PJK (Proximal Junctional Khyphosis).

E visibile come i casi in cui vi siano fallimenti con conseguente obbligo
di sottoporre la paziente al re-intervento sono maggiori rispetto ai casi
in cui non si é presentato alcun fallimento dopo il primo intervento.

La Tabella 4.2 sotto riportata mostra le percentuali totali con cui si sono
presentati 1 non fallimenti e 1 fallimenti, scrivendo per quest’ultimi le
relative percentuali delle due tipologie di insuccessi piu frequenti.

Variabili Totale No Fallimento Rottura Rottura +
N (%) fallimento N (%) N (%) PJIK
N (%) N (%)
Globale 61 24 (39.3) 37 (60.7) 29 (78.4) 8 (21.6)

Tabella 4.2: Percentuale Fallimenti e non fallimenti

Sul campione analizzato, il 39,3% non ha presentato fallimenti ovvero
I’intervento ha avuto esito positivo; al contrario il restante 60,7% di casi
e dovuto incorrere ad uno o piu reinterventi per due diversi motivi: il
78,4% per rottura dei mezzi di sintesi mentre il 21,6% per presenza di
rottura delle barre e contemporanea presenza di PJK.

Tutti i fallimenti sono avvenuti entro i 12 mesi dall’intervento.

4.2 ANALISI STATISTICA

In questo studio si ¢ utilizzata 1’analisi statistica per determinare la
significativita dei parametri analizzati. Attraverso il “t-test” € stato
possibile calcolare il p-value per le variabili continue studiate. Le
variabili continue sono espresse tramite valori medi e deviazioni
standard (DS).

Nel caso di questo studio, il p-value dimostra se il confronto che si
effettua fra tutte queste variabili (tra le donne che sono andate incontro
a fallimento chirurgico e le donne senza fallimento) é significativo,
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ovvero se e possibile affermare che una determinata variabile analizzata
influisca sull’andamento dell’intervento.

421 ANALISI  STATISTICA DELL’EFFETTO _ DEI
PARAMETRI BIOMECCANICI PRE E POST-OPERATORI

Per confrontare gli angoli pre e post-operatori e i parametri di
shilanciamento frontale e sagittale si € utilizzato il “t test” per campioni
appaiati.

Nella Tabella 4.3 sono riportati 1 risultati ottenuti dall’analisi statistica
di tutti i parametri pre e post-operatori: angoli pelvici, valori di
imbalance e angoli di lordosi e cifosi.

49



Variabili
Eta:
SS pre-
operatorio

Pl pre-
operatorio

PT pre-
operatorio

LL pre-
operatorio

CB pre-
operatorio

SB pre-
operatorio

Cifosi pre-
operatoria

SS post-
operatorio

Pl post-
operatorio

PT post-
operatorio

LL post-
operatorio

CB post-
operatorio

SB post-
operatorio

Cifosi
post-
operatoria

Totale
Media
(DS)

63
(8.7)

23.7
(12.9)

51.3
(12.9)

27.4
(10.8)

27.1
(17.0)

141
(34.9)

52.3
(62.4)

25.2
(14.5)

29.1
(10.5)

52.2
(13.3)

23.3
(10.6)

37.4
(13.9)

21.9
(60.1)

28.6
(38.6)

29.2
(8.2)

No Fallimen

to

Media (DS)

63
(9.3)

22.9
(13.9)

51.2
(14.8)

29
(10.7)

25.6
(18.2)

9.5
(34.9)

64.4
(55.7)

26.1
(14.9)

30.3
(9.7)

52.9
(15.3)

22.6
(10.3)

39.8
(11.9)

12.0
(32.0)

32.0
(32.8)

31.8
(7.6)

Fallimento
Media (DS)

63
(8.3)

24.1
(12.3)

51.3
(11.8)

26.3
(10.9)

28.0
(16.4)

17.1
(35.1)

45.2
(65.9)

24.6
(14.4)

28.3
(11.1)

51.8
(12.1)

23.8
(10.8)

35.8
(15.1)

27.6
(71.4)

26.6
(41.9)

275
(8.3)

p-value

1.000

0.726

0.976

0.365

0.621

0.453

0.274

0.727

0.456

0.763

0.676

0.252

0.262

0.598

0.052

Rottura
Media
(DS)

62.9
(8.2)

24.9
(12.6)

50.7
(12.8)

25.6
(8.5)

275
(16.0)

17.9
(39.6)

545
(71.8)

21.3
(13.3)

29.2
(11.4)

51.3
(13.1)

225
(10.9)

37.8
(14.7)

28.7
(80.5)

25.7
(46.8)

25.9
(7.0)

Tabella 4.3: Analisi Statistica Parametri Pre e Post-Operatori

Rottura +

PIK
Media
(DS)
63.5
(9.3)

21.4
(11.9)

53.4
(8.2)

28.6
(17.3)

29.8
(18.8)

14.4
(16.4)

17.1
(33.4)

345
(13.8)

24.8
(10.2)

53.4
(8.2)

28.2
(9.7

28.6
(14.9)

23.9
(20.7)

30.3
(10.9)

33.7
(10.4)
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Nella prima colonna della Tabella 4.3 sono riportate tutte le variabili
analizzate durante lo studio sia prima dell’intervento sia dopo: eta,
Sacral Slope (SS), Pelvic Incidence (PI), Pelvic Tilt (PT), Angolo di
Lordosi (LL), Coronal Balance (CB), Sagittal Balance (SB) e Angolo
di Cifosi.

Nella seconda colonna sono riportati i valori medi dei parametri
analizzati di tutti le pazienti e tra parentesi le loro deviazioni standard.
Nella terza colonna sono riportati i valori medi e le deviazioni standard
di ogni singolo parametro per le pazienti in cui non si sono presentate
complicazioni post operatorie; mentre nella quarta colonna sono
riportati i valori medi e di deviazione standard per il campione di
pazienti che hanno presentato fallimenti con follow up a 12 mesi
dall’intervento.

Nelle ultime due colonne sono descritte le medie dei valori e delle
deviazioni standard pre e post-operatorie dei parametri analizzati per
ogni paziente che ha presentato fallimento suddividendoli
rispettivamente nelle due categorie di complicanze piu frequenti:
rottura dei mezzi di sintesi e rottura delle barre pit PJK.

La quinta colonna della Tabella 4.3 é stata evidenziata in blu in quanto
riporta i valori di p-value per ogni variabile analizzata. E il valore pil
importante della tabella mostrata poiché determina come la variabile
riportata nella prima colonna pud influire negativamente
sull’andamento dell’intervento. Come € possibile osservare dalla
Tabella 4.3 nessun valore del p-value e considerabile statisticamente
significativo; questo non permette di poter trarre conclusioni statistiche
rilevanti riguardo D’influenza dei parametri analizzati e studiati
sull’andamento post-operatorio dell’intervento chirurgico.

Tra tutti i valori di p-value é stato evidenziato in giallo quello
riguardante il valore medio della correzione della curva di cifosi
impostata durante 1’intervento. Il p-value di questa variabile € 0,052 ed
e molto vicino al valore critico di p-value (0,05), ma non essendo
inferiore ad esso non puo essere affermata la sua significativita.

Il valore medio di una curva cifotica non patologica e di circa 32,5° xui.
E possibile notare nella Tabella 4.3 che la media del valore della curva
di cifosi post-operatoria nei pazienti che non hanno riscontrato
fallimenti (31,8 °) € molto vicina alla media della popolazione sana; al
contrario per i pazienti che sono andati incontro a complicanze il valore
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medio dell’angolo della curva cifotica (27,5°) post-operatoria €
inferiore alla media di 5°.

Entrambi i termini medi riguardanti gli angoli di cifosi ottenuti dopo
I’intervento non si discostano in maniera evidente dalla media; cio
nonostante si potrebbe pensare ad una correlazione tra la correzione
fornita dall’intervento e la possibilita di incorrere in complicanze, in
quanto il valore di p-value non é significativo ma si avvicina molto al
valore critico. Dall’evidenza dei risultati sembrerebbe che piu la
correzione fornita alla curva cifotica si allontana dal valore medio per
la popolazione sana, piu € possibile andare incontro a fallimento.

Per tutti gli altri risultati non € possibile fare considerazioni di questo
genere poiché i valori di p-value si discostano molto dal valore di
significativita; una prima riflessione sul valore dei risultati ottenuti
porta ad assegnare poca significativita alle variabili considerate.

422 ANALISI  STATISTICA DELL’EFFETTO  DEI
MATERIALI DELLA STRUMENTAZIONE

Oltre ai parametri biomeccanici pre e post-operatori analizzati nel
paragrafo precedente si ¢ eseguita un’analisi statistica riguardo alcuni
dettagli della strumentazione impiantata. In particolare sono stati
esaminati, dove le informazioni erano disponibili, il tipo di materiali
utilizzati nella realizzazione della strumentazione impiantata. Durante
’analisi delle seguenti caratteristiche ¢ stato riscontrato che in alcuni
casi le informazioni riguardo questo aspetto nel referto operatorio erano
mancanti; in particolare é stato possibile individuare il materiale
utilizzato per 58 pazienti su 61 esaminati.

Nella Tabella 4.4 sono racchiusi i risultati dell’analisi statistica inerente
a questo preciso aspetto per i pazienti in cui vi erano informazioni.
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Totale = No fallimento = Fallimento = p-value Rottura Rottura +

N (%) N (%) N (%) N (%) PIK
N (%)
Materiale
10 1 9 8 1
CrCo 472 (100) (900) g7y (889 (11.1)
g 48 21 27 : 21 6
(82.8) (43.8) (56.2) (77.8) (22.2)

Tabella 4.4: Analisi Statistica per i materiali utilizzati

La Tabella 4.4 presenta una suddivisione simile a quella riportata per
’analisi statistica legata ai parametri biomeccanici pre e post-operatori.
Nella prima colonna della Tabella 4.4 sono riportati i due materiali
maggiormente utilizzati per realizzare questa tipologia di protesi: leghe
di Cromo-Cobalto (CrCo) e leghe di Titanio.

Nella seconda colonna é riportato il totale di quanti pazienti sono stati
trattati con strumentazione realizzata in leghe di Cromo-Cobalto e in
quanti invece in leghe di Titanio. Si nota che per 1’82,8% dei pazienti
analizzati e stata utilizzata una strumentazione completamente in leghe
di Titanio mentre per il restante 17.2% sono state utilizzate leghe di
Cromo-Cobalto.

Nella terza e quarta colonna della Tabella 4.4 sono riportati
rispettivamente il numero e la percentuale di pazienti che non hanno
riscontrato fallimento e quelli che al contrario hanno presentato
complicanze, suddividendoli in base al materiale della barra ad essi
impiantata.

Nella penultima e ultima colonna della Tabella 4.4 é stata eseguita
un’ulteriore suddivisione in due gruppi della parte di popolazione
esaminata che ha presentato fallimento: il primo (nella penultima
colonna) composto da pazienti soggetti solamente a rottura ed il
secondo (riportato nell’ultima colonna) composto da pazienti che hanno
riscontrato contemporaneamente rottura e PJK. Per entrambi i gruppi
sono stati riportati in tabella il valore e la percentuale di pazienti a cui
e stata corretta la deformazione sia con una protesi in lega di Cromo
Cobalto sia con una protesi in lega di Titanio.

La quinta colonna evidenziata in blu della Tabella 4.4 € la colonna piu
importante dal punto di vista statistico. Essa riporta il valore di p-value
corrispondente all’analisi del materiale utilizzato; il valore di p-value &
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di 0,072 ed e quindi prossimo al valore di significativita statistica. I
fatto che non sia minore di 0,05 non permette di affermare
statisticamente che il tipo di materiale utilizzato influisca
negativamente sull’andamento post-operatorio. Tuttavia se si 0sservano
i valori percentuali riportati nella terza e quarta colonna e possibile
notare che la percentuale di fallimenti degli interventi nei quali sono
state utilizzate strumentazioni in Cromo-Cobalto (90%) & nettamente
maggiore di quella corrispondente alle strumentazioni in Titanio
(56,2%). | valori delle percentuali probabilmente sono in parte alterati
dal fatto che le frequenze del campione esaminato sono basse. Infatti su
10 pazienti che hanno una strumentazione in leghe di Cromo Cobalto,
9 hanno riscontrato fallimenti. Se la percentuale cosi elevata potesse
venire confermata anche da un campione pitu ampio probabilmente il p-
value potrebbe diminuire e quindi avvicinarsi al valore di
significativita. Una considerazione appare possibile: il CrCo essendo
un materiale piu rigido rispetto al Titanio € anche piu soggetto a rottura,
in quanto tende ad irrigidire molto la colonna vertebrale limitando la
normale funzionalita motoria. Il paziente trattato con questo tipo di
impianto, durante la vita quotidiana, cerca di eseguire tutti i movimenti
possibili (compresi quelli di flessione) nonostante la strumentazione
impiantata tenda ad immobilizzare tutta la colonna vertebrale. |
momenti e le forze dovute a questi movimenti effettuati si dissipano
lungo la barra impiantata ed essendo il Cromo-Cobalto molto rigido
tende ad arrivare prima a rottura rispetto al Titanio che ha rigidita
inferiore. Quindi il Titanio, al confronto, presenta una percentuale di
fallimenti minore rispetto al CrCo.

Il problema della comparsa di complicanze e comunque evidente anche
per quanto riguarda strumentazioni in leghe di Titanio poiché la
percentuale dei fallimenti é del 56,2%.

In entrambi i casi, sia con il Titanio sia con il CrCo, il fallimento piu
ricorrente e la rottura: per strumentazioni in CrCo la percentuale di
rottura ¢ dell’88,9% contro 1’11,1% di rotture piu PJK, al contrario per
le strumentazioni in leghe di Titanio la percentuale di rottura e del
77,8% contro il 22,2% di rotture piu PJK.
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4.2.3 ANALISI STATISTICA DELI’EFFETTO DELL’INDICE
DI MASSA CORPOREA

\

E stata inoltre effettuata I’analisi statistica per il coefficiente di indice
di massa corporea studiando una possibile correlazione tra questo
indice e I’andamento post-operatorio dell’intervento chirurgico.
Durante lo studio del BMI e stato riscontrato che non in tutte le cartelle
cliniche erano riportati i valori di peso e altezza necessari per il calcolo
dell’indice di massa corporea; 1 pazienti da cui € stato possibile ottenere
queste precise informazioni sono 42 su 61 analizzati.

La Tabella 4.5 riporta i risultati ottenuti da questo studio statistico per
tutti i pazienti per cui é stato possibile eseguire correttamente il calcolo
del BMI.

Totale No Fallimento p- Rottura Rottura +
N % fallimento N (%) value N (%) PJIK
N (%) N (%)
BMI
<18.5 —grave 3 0 3 3 0
magrezza e (7.0) (0.00) (100.0) (100.0) (0.0)
sottopeso
>18.5 ¢ <24.99 16 2 14 8 6
- NOrMopeso (38.1) (12.5) (87.5) 0.062 (57.1) (42.9)
>25.0 € <29.99 19 9 10 10 0
- sovrappeso (45.2) (47.4) (52.6) (100.0) (0.0)
. 4 2 2 2 0
>30.0 obesita (g 5) (50.0) (50.0) (100.0) (0.0)

Tabella 4.5: Analisi Statista del BMI

La Tabella 4.5 presenta la stessa suddivisione in colonne delle tabelle
riportate per le analisi statistiche analizzate precedentemente.

Nella prima colonna é presente la variabile analizzata (BMI) suddivisa
nelle sotto categorie che vengono riportate e descritte solitamente in
letteratura (Tabella 4.6).
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BMI CONDIZIONE
<16.5 GRAVE MAGREZZA

16+18.49 SOTTOPESO

18.5+24.99 NORMOPESO

25+29.99 SOVRAPPESO

30+34.99 OBESITA CLASSE | (obesita lieve)

35+39.99 OBESITA CLASSE Il (obesita media)
>40 OBESITA CLASSE Il (obesita grave)

Tabella 4.6: Categorie BMI [xv1]

Nella Tabella 4.6 sono presenti le categorie in cui possono essere
suddivisi le persone in base al loro BMI calcolato. Nel caso dell’analisi
statistica del BMI per i pazienti analizzati in questo studio alcune
categorie sono state raggruppate tra di loro ed € quindi possibile vedere
nella Tabella 4.5 solo quattro categorie invece che le classiche sei
presenti solitamente in letteratura xvi

Il motivo di questo raggruppamento e dovuto al fatto che non sono state
trovate pazienti con grave magrezza ed obesita di classe 11 e IlI.

Nella Tabella 4.5 sono presenti: una riga corrispondente alle pazienti in
condizioni di grave magrezza e sottopeso; una per le pazienti
normopeso; una per le pazienti sovrappeso e una per le pazienti in
condizione di obesita lieve.

Nella Tabella 4.5 sono rappresentati valori e percentuali per ogni sotto
categoria di peso riportate e per i singoli eventi.

I risultati ottenuti sono stati anche in questo caso inseriti all’interno
delle diverse categorie di peso descritte precedentemente.

La quinta colonna evidenziata in blu é la colonna piu significativa dal
punto di vista statistico per la Tabella 4.5 poiché riporta il valore di p-
value corrispondente alla variabile analizzata; come si puo vedere il p-
value per il BMI ¢ di 0.062 ed € vicino al valore di significativita
statistica. Non e comunque inferiore a 0,05 e quindi statisticamente non
e corretto affermare nulla di rilevante. Anche in questo caso una
possibile spiegazione della non significativita del p-value pud essere
dovuta alla limitatezza del campione poiché per 19 pazienti non é stato
possibile rilevare i valori di peso e altezza necessari.

Se si osservano le percentuali ottenuti nelle due colonne relative alle
pazienti che non hanno riscontrato fallimenti e quelle che al contrario
hanno riportato complicanze si nota che i risultati sono sfavorevoli alle
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normopeso. Infatti, in questa categoria & possibile notare che la
percentuale di fallimenti ¢ dell’87,5% ed ¢ la piu elevata rispetto alle
altre categorie. Questo risultato é in disaccordo con la letteratura poiché
in essa si afferma che un fattore di rischio per i fallimenti chirurgici a
cui si incorre puo essere un elevato BMI delle pazienti operate[s-0].
Questa incongruenza di risultati e giustificabile, come gia si € rilevato,
dall’assenza del valori di BMI per il 30% della popolazione studiata.
Per cercare di rendere questi risultati meno compromessi, a seguito
della mancanza di informazioni necessarie per I’analisi statistica
dell’indice di massa corporea, Si € pensato di raggruppare le pazienti
analizzate in due sole sottocategorie nelle quali vengono individuate
due sole condizioni di peso: la prima comprende “le sottopeso e le
normopeso” ¢ la seconda comprende “le sovrappeso e le obese™.

Nella Tabella 4.7 sono riportati i risultati.

Totale No Fallimento = p-value Rottura Rottura +
N fallimento N (%) N (%) PJK
N (%0) N (%0)
BMI
<24.99 — 19 2 17 11 6
sottopeso e (10.5) (89.5) (64.7) (35.3)
normopeso
>25.0 - 23 11 12 ol 12 0
sovrappeso (47.8) (52.2) (200.0) (0.0)
e obesita

Tabella 4.7: Analisi Statistica BMI con due sole sottocategorie di peso

La Tabella 4.7 presenta colonne con la stessa suddivisione e lo stesso
significato della Tabella 4.5 ma, come detto, si differenzia da questa per
la presenza di due sole macro categorie.

La terza riga della Tabella 4.7 contiene le informazioni riguardo al
numero e percentuali di pazienti con un BMI inferiore a 24,99 ovvero
racchiude le pazienti sottopeso e normopeso; la quarta riga della tabella
riporta il numero e percentuali delle pazienti sovrappeso e obese.

E possibile notare dalla tabella che in questo caso il valore di p-value &
di 0.017 ed e inferiore sia al p-value ottenuto con I’analisi statistica
precedente (0.062) utilizzando le quattro sotto categorie di peso sia al
valore critico di p-value (0.05).
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Il valore di p-value ottenuto da quest’ultima analisi statistica essendo
significativo dimostra la presenza di un’effettiva influenza del BMI
sull’andamento post operatorio dell’intervento chirurgico effettuato.
Analizzando le percentuali & possibile notare come i risultati ottenuti
siano a sfavore della categoria dei sottopeso e normopeso
contraddicendo, quindi, cio che la letteratura afferma [s-10].

Il motivo di questa incongruenza é riconducibile alla mancanza di dati
esaminati poiche non per tutto il campione di 61 pazienti e stato
possibile estrapolare il valore di BMI.
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CONCLUSIONI

Lo scopo di questo studio era quello di individuare una possibile
correlazione tra I’elevata percentuale di fallimenti chirurgici riscontrata
e 1 parametri biomeccanici pre-operatori e post-operatori, la
strumentazione utilizzata e le caratteristiche fisiche dei singoli pazienti
esaminati.

Sono state analizzati 61 pazienti femminili con eta media di 63 anni e
operate di scoliosi tra il 2009 e il 2014.

E stato riscontrato, attraverso l’analisi statistica, che i parametri
biomeccanici pre e post-operatori analizzati (Pelvic Incidence, Sacral
Slope, Pelvic Tilt, Angoli di Lordosi, Sagittal Imbalance e Coronal
Balance) hanno un valore di p-value non significativo e questo dimostra
che nella casistica esaminata, le pazienti che sono andate incontro a
fallimento post-chirurgico avevano valori simili alle pazienti senza
fallimento.

Tra i parametri biomeccanici studiati, quello che si e dimostrato essere
piu rilevante al fine dello studio ¢ stato I’entita della correzione
impostata alla curva cifotica dopo 1’operazione; pare infatti che piu il
valore medio della curva di cifosi si allontani dal valore medio della
popolazione sana, piu aumenti il rischio di insorgenza di complicanze.
E stata inoltre eseguita un’analisi statistica riguardo alcuni dettagli della
strumentazione utilizzata, in particolare si ¢ focalizzata I’attenzione
sulla tipologia dei materiali utilizzati per la realizzazione delle protesi
impiantate: leghe Titanio e leghe Cromo-Cobalto.

L’analisi statistica sul materiale utilizzato ha messo in evidenza una
elevata percentuale di fallimenti ottenuta per le pazienti trattate con una
strumentazione in leghe di Cromo-Cobalto (90.0%) rispetto a quelle
trattate con una strumentazione in leghe di Titanio (56.2%).
Nonostante il campione di pazienti trattati con questo tipo di materiale
sia risultato poco numeroso e la relazione con la presenza o meno
dell’evento non sia significativa, seppur vicino al valore di soglia
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(p-value: 0,072), e plausibile pensare ad una effettiva relazione tra
tipologia di materiale utilizzato e insorgenza di fallimenti.

Le leghe di Cromo-Cobalto sono piu rigide rispetto alle leghe di Titanio
e questo determina un aumento della immobilita e rigidita dell’intera
colonna vertebrale una volta impiantata la strumentazione.

Gli studi che riguardano altri aspetti legati alla correlazione tra
intervento e strumentazione (ad esempio la densita delle viti impiantate)
sono ancora in corso e sarebbe interessante esplorare ulteriormente i
dati con uno studio prospettico che preveda la raccolta di questo e altri
dati utili ai fini di una possibile spiegazione del fenomeno.

Per quanto riguarda ’analisi statistica delle caratteristiche fisiche delle
pazienti ci si é focalizzati sullo studio di variabili inerenti all’ altezza,
peso e BMI.

Le pazienti sono state suddivise in due grandi sottocategorie di peso
invece che le sei categorie classiche, a causa dell’esiguita del campione:
la prima inglobava le pazienti “sottopeso e normopeso” e la seconda
comprendeva “sovrappeso € obese”.

Dall’analisi effettuata ¢ emersa una associazione tra la presenza di
fallimenti post-operatorio e la condizione di pazienti normopeso (p-
value: 0.017). Il valore di p-value ottenuto per 1’analisi sul BMI ¢
significativo e questo dimostra 1’effettiva correlazione tra BMI delle
pazienti ¢ 1’andamento dell’intervento post-operatorio ma i valori
percentuali ottenuti sono in disaccordo con la letteratura: infatti si
evidenzia che 1’89,5% delle pazienti sottopeso € normopeso Sono
andate incontro a fallimento, contro il 52,2% delle pazienti sovrappeso
e obese. In letteratura, al contrario, é stato dimostrato che un possibile
fattore di rischio per I’insorgenza di fallimenti € I’elevato indice di
BMI, ovvero presenza di sovrappeso e obesita.

Una possibile spiegazione all’ incongruenza ottenuta dai risultati di
questo studio pud essere riconducibile alla non accuratezza e
completezza dei dati siccome per il 30% del campione in esame non €
stato possibile eseguire I’analisi di questo parametro.

Nonostante i risultati ottenuti attraverso questa analisi statistica non
siano completamente esaustivi (prevalentemente a causa della natura
retrospettica della studio), € possibile attraverso essi capire quali
devono essere gli aspetti da migliorare per poter continuare e
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approfondire lo studio sul ruolo della strumentazione nei fallimenti
meccanici degli interventi chirurgici.

Una condizione necessaria per ottenere risultati piu consistenti é
ampliare il campione analizzato e soprattutto cercare di ottenere per
tutte le pazienti, individuate in modo consecutivo all’interno del
campione, le informazioni necessarie. E bene, quindi, evitare la
presenza di dati mancati che come si é visto dai risultati ottenuti in
questo progetto rischia di portare a conclusioni fuorvianti.

Un ulteriore miglioramento possibile € quello di scegliere piu
accuratamente il campione prima di continuare lo studio. E
consigliabile scegliere le pazienti da esaminare dopo aver deciso su
quali aspetti e parametri focalizzare lo studio da svolgere. Nel caso di
questo progetto il campione, infatti, & stato scelto senza decidere a priori
quali caratteristiche analizzare su di esso e questo ha comportato la
mancanza per alcuni pazienti di informazioni utili ai fini dello studio
retrospettivo effettuato.

Questo studio ¢ stato incentrato principalmente sull’analisi di parametri
biomeccanici pre e post-operatorio senza considerare e studiare la
possibile concomitanza di patologie ossee (ad esempio: osteoporosi).
Puo0 essere interessante analizzare prospetticamente in uno studio futuro
questo parametro, poiché la strumentazione utilizzata viene impiantata
attraverso delle viti peduncolari nell’osso: risulta evidente che se 1’0sso
presenta delle patologie allora il rischio di cedimento della protesi sia
maggiore.

Lo studio effettuato in questi mesi ha confermato la presenza di un
effettivo problema della strumentazione utilizzata per ristabilire le
curve fisiologiche alterate dalla scoliosi poiché sul campione analizzato
e stata riscontrata una percentuale di fallimenti pari al 60,7%.

Dai risultati ottenuti in questo progetto e possibile capire su quali aspetti
focalizzare 1’attenzione per cercare una possibile soluzione ai fallimenti
chirurgici riscontrati. Le variabili che sono risultate essere piu
significative all’interno di questo studio sono sicuramente la tipologia
di materiali utilizzata e I’indice di massa corporea.

Il proseguimento dello studio, apportando le modifiche proposte, €
necessario poiché la risoluzione del problema dei fallimenti meccanici
in seguito a trattamento chirurgico nelle scoliosi dell’adulto
determinerebbe un elevato miglioramento della qualita di vita delle
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pazienti affette da patologie del rachide gravi e delicate evitando stress
fisici ulteriori dovuti alla rottura e riducendo inoltre il numero di re-
interventi.
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