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TRATTAMENTO CHIRURGICO DELLA SCOLIOSI
IDIOPATICA DELL'ADOLESCENTE

1. INTRODUZIONE

Per scoliosi si intende una deformitd tridimensionale
della colonna vertebrale nella quale alla piv evidente
curvatura a “S” della colonna nel piano frontale si as-
socia frequentemente un’alterazione del piano sagitta-
le (cio&, un’alterazione della cifosi o lordosi fisiologica)
e, invariabilmente una rotazione dei corpi vertebrali
nel piano orizzontale (che comporta all’esame clinico
ispettivo presenza di gibbo e/o salienza toracica o
lombare).

La vera scoliosi “strutturata” presenta alterazioni radiolo-
giche irreversibili e va distinta dalle forme “non-struttura-
te” o “paramorfismi”, costituiti da atteggiamenti posturali
(flessioni, deviazioni), non tridimensionali, e autonoma-
mente o manualmente correggibili.

Con il termine idiopatica si identifica la forma piv frequen-
te di scoliosi, che insorge intorno all’etd della puberta e
della quale non si conoscono le cause, anche se appare
pib che probabile un meccanismo di trasmissione su base
genetica. Si tratta di una diagnosi di esclusione, posta
dopo aver scartato altre possibili (ma piU rare) cause note
di scoliosi, come per esempio malformazioni vertebrali,
patologie neuromuscolari, sindromi con malformazioni
multiple pit complesse.

Utilizzando il metodo di Cobb la scoliosi pud essere quan-
tificata in gradi che esprimono la grandezza della curva-
tura sul piano frontale. Come sempre in natura, esiste un
continuum di valori nella popolazione, e la definizione &
necessariamente arbitraria. Se si pone il discrimine a 10°,
gli studi epidemiologici ' 2 mostrano che dallo 0,9% al
3,2, della popolazione a rischio (dai 10 ai 16 anni) pre-
senta una deformita strutturata, che nella maggior parte
dei casi non necessita di alcun intervento. La prevalenza
di curve superiori ai 20° & tra lo 0,3% e lo 0,5%, mentre
curve superiori ai 40° Cobb si riscontrano in meno dello
0,1% della popolazione *#. Tuttavia, fino al 10% di questi
adolescenti possono progredire nella deformita oltre un
livello in cui & possibile prendere in considerazione il trat-
tamento chirurgico (di solito sopra i 45° in accrescimento
e i 50° a fine crescita).

Le opinioni sulle conseguenze a lungo termine per colo-
ro che non si sottopongono all’intervento chirurgico so-
no controverse. Anche se molte curve continueranno a
peggiorare, studi a lungo termine non mostrano disabilita
maggiori. Per esempio in un follow-up a 50 anni negli
Stati Uniti (lowa) ® i pazienti con scoliosi riferivano mal
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di schiena piU frequenti rispetto ai pazienti senza scoliosi,
ma l'intensitd del mal di schiena era sovrapponibile nei due
gruppi. In un altro studio a 20 anni su pazienti svedesi 3 i
pazienti con scoliosi presentavano un profilo di funzione
fisica e benessere equivalente a quello della popolazione
generale, ma risultavano inferiori per quanto riguarda la
percezione cosmetica del proprio corpo. Dati tratti da un lo-
voro italiano ¢ dimostrano risultati simili anche per i pazienti
operati, a distanza di oltre 20 (15-25) anni. La compro-
missione delle funzionalitd cardiopolmonari & un outcome
raro delle scoliosi piv gravi e in progressione. Pertanto il
razionale primario della chirurgia & il frattamento della de-
formitd presente e la prevenzione della deformita futura.
Lintervento consiste nella correzione (parziale) della defor-
mitd con strumentazione (uncini, viti e barre di stabilizzazio-
ne) e |'applicazione di innesti ossei allo scopo di oftenere
una artrodesi (“fusione” nella lefteratura anglosassone) dei
segmenti vertebrali coinvolti nella posizione piu favorevo-

BOX 1

Valutazione metodologica e principali risultati

Revisioni sistematiche e LG sul trattamento conservativo della scoliosi

Dolan e Weinstein * hanno pubblicato un’overview di revisioni sistematiche sul trattamento conservativo della sco-
liosi idiopatica, valutandone criticamente la qualitd metodologica, e riassumendone le principali conclusioni. Le
fonti erano estremamente eterogenee e le conclusioni piuttosto vaghe, a volte contraddittorie, si tratta tuttavia di un
oftimo punto di partenza per chi voglia approfondire I'argomento.
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le possibile. Si tratta di un’operazione piuttosto invasiva,
con rischi intraoperatori e perioperatori, e notevoli costi per
il sistema sanitario. L'approccio chirurgico pud essere per
via posteriore, anteriore o combinata anteriore e posteriore
(“artrodesi a 360°”).

All'intervento segue di solito un breve ricovero (5-7 gior-
ni), seguito da un periodo di cautela senza immobiliz-
zazione in busto, con ritorno a scuola nel giro di 3-4
settimane e ripristino della funzionalitd completa tra i 3 e
i 6 mesi a seconda delle attivita 7.

Negli ultimi anni, grazie al diffondersi dell'impostazione
metodologica suggerita dall’outcomes research (ad es.
uso di questionari validati ) e dall’Evidence-Based Medi-
cine sono state pubblicate linee guida (LG) e Revisioni Si-
stematiche (RS) sull'argomento, con particolare riferimen-
to al trattamento conservativo. Nel Box 1 riassumiamo le
principali conclusioni e raccomandazioni di questi lavori,
rimandando agli originali per i dettagli.

di Oxman & Guyatt)

Valutazione Focarile U.S. Pre. Serv. | Rowe 1997 '* | Negrini 2003 '*| Lenssinck Dolan 2007 '¢
1991 1 Taskforce 2005 '*
1993 ",
2004 ?)
Metodologia: (punteggio | 7 5 3 5 7 5

Risultati utilizzando 1
progressione della curva
come outcome

Nessun vantaggio del
corsetto  rispetto al
LESS™ o all'osserva-
zione

Evidenze non conclusive
sull'efficacia del corsetto

Il corsetto & pil efficace del
LESS e dell'osservazione.
corsefto per 23 ore & pib
efficace del corsetfo per
meno di 23 ore. Nessuna
differenza fra corsetto per
meno di 23 ore, LESS o
0sservazione

Evidenze non conclu-
sive sull'efficacia degli
esercizi

Evidenze non conclusive
sull'efficacia del corset-
to, della LESS e degli
esercizi

Non preso in conside-
razione

Risulfati utilizzando I'in-
tervento chirurgico come
outcome

Il corsetto iniziato quan-
do la curva & meno di
30 gradi porta a minori
interventi  chirurgici
rispetto a quando si ini-
zia oltre i 30 gradi

Non specificato

Non preso in considera-
zione

Non preso in conside-
razione

Non preso in conside-
razione

Non ¢ sono differenze
fra corsetfo e osserva-
zione per qualsiasi enti-
ta della curva

" LESS: Stimolazione elettrica laterale di superficie.
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Conclusioni

Affermazione

Livello di evidenza | Riferimenti

1. Il corsetto NON riduce I'incidenza di chirurgia in giovani adolescenti con curve fra i 25
e i 40 gradi rispetto all’osservazione

[ Focarile 1991 ' Dolan 2007 '¢

2. |l corsetto iniziato quando la curva & meno di 30 gradi potrebbe portare a minori
inferventi chirurgici rispetto a quando si nizia oltre i 30 gradi

[ Focarile 1991 ' Dolan 2007 '¢

3. Il corsetto potrebbe ridurre I'incidenza della progressione della curva negli adolescenti

[ Rowe 1997 1

4. |l frattamento conservativo (corsefto, LESS e/0 esercizi) potrebbe non ridurre
'incidenza della progressione della curva negli adolescenti

[ Focarile 1991 10 USPSTF 1993 " e 2004 ',
Lenssinck 2005

5. l'esercizio fisico potrebbe fermare o ridume lo progressione della curva negli
adolescenti

| Negrini 2003 ™™

LESS: stimolazione elettrica laterale di superficie. ~Una revisione successiva dello stesso gruppo ha rafforzato il concetto (Negrini 2008 7).

La sola revisione sistematica Cochrane sull’argomento &
stata pubblicata da un gruppo di autori anche italiano 8.
Nelle conclusioni, basate su solo 2 lavori di bassa qualita
frutto della rigorosa selezione metodologica, si ribadisce
il concetto che il trattamento con corsetto potrebbe dare
risultati migliori rispetto alla strategia d’attesa (osserva-
zione ed eventuale chirurgia), anche se ulteriori ricerche
potrebbero ribaltare questo convincimento. Si sottolinea
inoltre |'importanza di condividere queste informazioni
con il paziente al momento di effettuare le scelte terapeu-
tiche condivise. Gli autori auspicano che un maggior nu-
mero di studi buona qualitd vengano condotti nel settore,
in particolare RCT (con tutte le difficolta dovute al lungo
follow-up), ma anche studi prospettici multicentrici secon-
do standard internazionali.

Sul trattamento conservativo sono state prodotte anche Ii-
nee guida italiane ' ed Europee “. Nel primo caso si tratta
di un ampio lavoro di revisione della letteratura anche di

2. METODI

bassa qualitd, supportato da un panel multidisciplinare che
ha prodotto raccomandazioni dettagliate per la pratica cli-
nica seppur nella maggior parte dei casi (61 su 69!) basate
solo sul consenso. Il secondo lavoro propone un algoritmo
di trattamento (modificato da un precedente di Lonstein e
Carlsson 2°) molto utile ma anch’esso basato soprattutto sul
consenso degli esperti.

Non esistono tuttavia LG chirurgiche prodotte secondo i
criteri dell’EBM, quelle reperibili a livello internazionale
sono perlopit documenti espressione di singole societa
scientifiche per i quali non sono chiare le fonti consultate,
i criteri scelti per le raccomandazioni, e i potenziali con-
flitti di interesse.

Scopo del presente lavoro & stato di effettuare una revisio-
ne sistematica della letteratura alla ricerca di informazioni
di elevata qualita metodologica che potessero uniformare
il trattamento chirurgico della scoliosi idiopatica dell’ado-
lescenza (AIS).

2.1. Percorso di elaborazione di un documento di Revisione Rapida

1. Valutazione della
proposta/priorita

- 2.

indipendenti

Identificazione di esperti

3. Definizione degli obiettivi del
Documento di Revisione Rapida

4. Formulazione dei quesiti
sulla base di vantaggi/
svantaggi

. Definizione della
strategia di ricerca

6. Valutazione degli studi

7. Compilazione delle tabelle

. Formulazione dei risultati

9. Elaborazione del documento

di sintesi delle evidenze della valutazione preliminare

11. Condivisione del
documento con il panel
e le societa scientifiche

12. Produzione del documento finale
13. Diffusione e implementazione

10. Referaggio da parte di
esperti esterni

|
|




Il Documento di Revisione Rapida & un tipo di documento
disegnato principalmente per argomenti molto specifici,
che richiedono un procedimento pi snello e rapido ri-
spetto a quello utilizzato per I'elaborazione delle linee
guida. Vengono definiti pochi ed essenziali quesiti e per
I'elaborazione del documento sono previsti tempi piv bre-
vi. Un’altra sostanziale differenza rispetto alle linee guida
& la composizione del panel, che in questo caso tende
alla monodisciplinarieta. Inolire, come gia precedente-
mente esplicitato, nel documento di revisione rapida non
& previsto un sistema di grading delle prove, se non quan-
do il Gruppo di Lavoro (Gdl) lo ritenga opportuno, come
soluzione di specifici problemi che possono emergere in
seguito della valutazione degli studi selezionati.

2.2. Costituzione del gruppo di lavoro

I GdL che ha contribuito alla realizzazione di questo do-
cumento & composto da esperti di discipline coinvolte nel
trattamento chirurgico della scoliosi idiopatica dell’adole-
scente, esperti di EBM (evidence-based medicine, medi-
cina basata sulle prove di efficacia) e di metodologia di
sviluppo di linee guida e documenti similari.

Pid precisamente il panel & composto da 4 ortopedici, 1
epidemiologo, 1 metodologo.

Le societd scientifiche nazionali coinvolte sono state invi-
tate nella fase iniziale ad inviare i propri esperti. Il GdlL
ha inizialmente evidenziato gli obiettivi che si proponeva
questo documento, ha definito i quesiti clinici e i criteri di
inclusione ed esclusione degli studi. Ha inoltre individuato
le basi di dati biomediche da consultare.

2.3. Identificazione degli obiettivi principali

* Individuare le indicazioni al trattamento chirurgico nei
pazienti con AlS.

 Ridurre il numero di pseudoartrosi e la percentuale di
complicanze e recidive.

 Ridurre la variabilitd di comportamenti clinici in mate-
ria di chirurgia per la AlS.

I GdL nel corso del primo incontro ha definito i quesiti,

sulla base degli obiettivi che il Documento di Revisione

Rapida si proponeva.

Quesito TA  Quali sono 'efficacia e la sicurezza del trat-

tamento chirurgico del paziente con scoliosi

idiopatica dell'adolescenza?

Quali sono le corrette indicazioni (in termini

di gradi Cobb?) e il timing appropriato per il

trattamento chirurgico del paziente con sco-

liosi idiopatica dell’adolescenza?

Quesito 1B
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Quali sono l'efficacia e la sicurezza dei di-
versi approcci (posteriore, anteriore, combi-
nato) nel trattamento chirurgico del paziente
con scoliosi idiopatica dell’adolescenza?
Quali sono i criteri per determinare |'esten-
sione dell'area di artrodesi nel trattamento
chirurgico del paziente con scoliosi idiopati-
ca dell’adolescenza?

Quali sono I'efficacia e la sicurezza dei mez-
zi di sintesi (nessuno, barre, uncini, viti pe-
duncolari, ecc.) e delle diverse modalita di
applicazione (computer assistita o manuale)
per ottenere |'artrodesi nel trattamento chi-
rurgico del paziente con scoliosi idiopatica
dell'adolescenza?

Quali sono l'efficacia e la sicurezza dei
diversi tipi di innesto (autograft, allograft,
sostituti sintetici) per ottenere |'artrodesi nel
trattamento chirurgico del paziente con sco-
liosi idiopatica dell’adolescenza?

Quesito 2

Quesito 3A

Quesito 3B

Quesito 3C

2.5. Criteri di inclusione e di esclusione degli studi

Per i quesiti relativi all’efficacia i criteri di inclusione sono

i seguenti:

1) oggetto dello studio: pertinenza all’‘argomento affron-
tato (pazienti con AlS — escluse altre diagnosi e rein-
terventi);

2) disegno dello studio: Revisioni Sistematiche (RS) e Trial
Randomizzati Controllati (RCT);

3) data di pubblicazione: fino a giugno 2010;

4) lingua: tutte.

2.6. Ricerche di letteratura

Sia per le revisioni, sia per gli RCT & stato elaborato un

filtro di ricerca che consentisse di reperire il maggior nu-

mero possibile di studi sull'argomento, utilizzando poche

ed essenziali parole-chiave.

Per la ricerca sono state consultate le seguenti basi di dati

bibliografici:

e PubMed;

e Embase;

e Cochrane Library.

Il filtro di ricerca utilizzato & il seguente:

1. Search scoliosis surgery Limits: Meta-Analysis, Rando-
mized Controlled Trial.

2. Search  (scoliosisjmh] OR  scoliosis[tiab] ~ OR
scolioses[tiab]) AND (surgical indication[tiab] OR sur-
gical indications]tiab]).
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2.7. Criteri di selezione e strumenti per la valutazione
metodologica

La ricerca eseguita on line ha originato 140 titoli e ab-
stract, dai quali sono stati selezionati 10 titoli e quindi
richiesti con il testo integrale. L'analisi del testo ha prodot-
to un’ulteriore selezione e quindi solo 7 studi sono stato
softoposti ad estrazione dati.

La valutazione qualitativa delle revisioni sistematiche &
stata eseguita con il supporto delle schede Amstar 2. Per
la valutazione e I'estrazione dei dati degli RCT e degli
studi osservazionali ci si & avvalsi del supporto delle chec-
klist metodologiche di PEDRO 22, nella versione italiana,
opportunamente integrate dal GLOBE (Appendice 1).

2.8. Estrazione dei dati, sintesi delle prove e formulazione
delle raccomandazioni

La selezione degli studi, la loro valutazione metodologica
e |'estrazione dei dati dai singoli studi selezionati sono
state eseguite da personale appositamente formato me-
diante corsi dedicati. Le prove emerse dai singoli studi
sono state sintetizzate in Tabelle, specifiche per singolo
quesito e per tipologia di studio. Le Tabelle di sintesi adot-
tate sono quelle predisposte dal National Institute for Cli-
nical Excellence %.

Il documento di revisione rapida non prevede |'applica-
zione di alcuno schema di grading.

Valutate e discusse le prove, il gruppo di esperti ha ela-
borato le raccomandazioni per ciascuna tipologia di tra-
pianto. L'approfondita discussione che ha preceduto la
formulazione delle raccomandazioni & presente in questo
documento poiché si ritiene che gli elementi in essa con-
tenuti possano essere utili a una migliore comprensione
della raccomandazione stessa.

2.9. Revisione esterna

Il documento definitivo, concordato dal GdL, & stato invia-
to a esperti esterni (referee) con il mandato esplicito di va-
lutarne la leggibilitd e la chiarezza, nonché la rilevanza
clinica e I'applicabilita delle raccomandazioni. Il gruppo
dei revisori & composto da ortopedici con competenze
specialistiche nel campo della chirurgia del rachide e pro-
duzione scientifica di livello sul tema.

2.10. Aggiornamento e disseminazione

In considerazione del continuo evolvere di nuove tecnolo-

gie in ambito ortopedico, |'aggiornamento del documen-

to & previsto per il 2014.

Saranno adottate modalitd multiple di diffusione del docu-

mento, che includeranno i seguenti approcci:

e diffusione dell’iniziativa sui media e articoli sulla stam-
pa divulgativa;

® invii postali agli assessorati alla sanitd di Regioni e
Province autonome;

® pubblicazioni sui siti internet della SIOT e di societé
scientifiche superspecialistiche;

® presentazione a congressi nazionali.

3. RISULTATI
Totale studi 10
Studi inclusi | 0 revisioni sistematiche
7 RCT

Dei 10 studi selezionati, 3 sono stati esclusi, di cui 2 re-
visioni. In un caso si trattava di uno studio di coorte che
presentava una nuova tecnica 24, Una revisione sistemati-
ca 2 affrontava il tema della scoliosi negli adulti, mentre
la revisione di Winter 2 era una revisione narrativa.

Di seguito riportiamo la Tabella di lavoro elaborata in
Excel, con I'elenco degli studi inclusi e le loro principali
caratteristiche:
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AIS posterior corrective insfrumenta-
tion using a fitanium ped- icle screw
and rod system and fusion with
additional grafting

ma 1 pseudoartrosi.
No dolore prelievo

LINEE GUIDA SIOT
Avutore  |Anno |Popolazione e setting |[Numero|N u m e r o|Eta |Interventi |Confronti  |Outcome Mesi f-u Risultati Commenti
pazienti |pazienti per
gruppo

Ransford {1998 {341 patients with idiopathic scolio-| 341 170/171 1125 |Triosite  (D/|Autograft (iliac|RX, complicanze |3, 6,12, 18 NS RX perd % doppia|[No sample size, pos-
sis, between the ages of 11 and Haringfon |0 coste)  (D/ di perdite di comezione | sibile errore. Qutcome
25 years. These patients enfered Harrington a fronte di 6-10% di|scarsi. (D meglio di
the trial at five hospitals in the UK donor site pain Harrington ma  non
and France, for operations between disegnata per questo
November 1989 and October 1992. anzi puo aver confuso
Risser 4/5 1 57%T e 66%A

Delecrin 2 {2000 | The criteria for inclusion in this study |58 28/30 13-25 |Triosite lliac crest autograft |RX, dolore, ritomo(48 + 12 /NS RX, aftivitd|Sottogruppo i
required that participants be 13 to atfivitd,  compli-|49 +13 complicanze,  dolore|Ransford con maggior
25 years of age; have idiopathic canze prelievo+ follow-up?
thoracic or thoracolumbar  scoliosis
with o major curve greater than
40° that was progressive, resistant
to conservative treatment, and thus
eligible for surgical treatment; be
skeletally mature or almost skeletally
mature

Betz 2006 |From 1991 to 1997, 91 patients|76 37/39  (sotto-|< 21 |Allograft No graft RX, pseudoartrosi|> 24 (sottogrup-|1 sola pseudoartrosi|2 pazienti  hanno
with AIS who were scheduled for PSF gruppo > 60 FU, (anche “possibile” [po > 60, 15/13) | nell'allograft.  2,/2|scelto il gruppo di trat-
with o mulfisegmented hook- screw 15/13) con citeri), dolore, possibili pseodoartrosi. | tamento con allograft.
and rod system.. Criteria for inclusion complicanze 2/2 back pain, tutti|Assurdo gettare I'osso
were: 1) age of 21 years o less, 2) risolti con inferv ollocale.Shift  nella
a diagnosis of AIS, 3) a Risser score medicine. 4/2 rein-|tecnica chirurgica. 91
of 2 or greater, and 4) a minimum terventi pz randomizzati, qui
radio- graphic follow-up of 2 years, presentati i 76 con RX
5) curve less than 80° per + di 2 anni (sotfo-

gruppo 5 anni)

Shen ¥ 2006 |From June 1999 to September|24 12/12 dlfemati {1020 |2 stage antero-| 1 stage combined|RX, dolore, perio-|40 (25-61) + complicanze in B|Quasiandomised (1a
2002, 24 patients. Inclusion criteria posterior fusion (anteroposterior|peratori, compli- ma fisolte con tera-|e 1b, ecc). Impianti
were: (1) (NIS); (2) age between fusion canze, costi (escl. pia medica, + durata | diversi
10 and 20 years (3) severe and [mpianti) ricovero e cosfi in A
rigid single thoracic curve, Cobb’s NS (comrezione, per-
angle > 90° on anteroposterior dite ematiche, durata
view and > 60° on side bending infervento ecc.)
view; and (4) pulmonary function
tests, vital copacity > 500 ml or
FEV1 > 50%.

Rajasekaran *' {2007 |27 patients with scoliosis (12 AIS)|27 (33)  |13/14 (16/17) |17 (10-|Inserimento vifi|non navigato Perforazioni pedun-|0 In patients  with|Non chiara rilevanza
and 6 patients with kyphosis scolio- 52) navigato ol (> 2mm) scoliosis, the non-|clinica,lesioni  non
sis curve of 40°-80° deformity or con (T navigation  group| neurologiche. Non alfri
the ky- phosis not exceeding 90°. had 43/216 pedicle |autocmoe
Patients with more severe deformi- breaches as compared
ties or o body weight of more than to only 4/208 in
100 kg were excluded the navigation group.

Meno tempo

Wright %2 2007 [AILAIS who were scheduled for poste-| 129 66/63 14,3 |Moss Miami  |USS Qol, satisfaction, | 24 2 years postop the|Cifosi e lordosi diff
rior instrumentation and fusion with perioperative, 1x, total QoL score did not |significativa sta, ma
or without anferior release between surgeon differ by the dinically | clinicamente?
September 1997 and April 2002. imporfant value of 5,5
excluded patients with neurologic s. Tutto NS franne sod-
symptoms or signs; patients with spi- disfozione chirurgo
nal cord abnormalities 135 scrrened,

129 anvolati 120 disponibili per
I'andlisi finale

Lerner % 2009 | Between December 2000 and August |40 20/20 19 (13-|Vitoss [liac crest autograft | VAS dolore, periope- |48 (20-69) Simili, NS. Vitoss -|Necessario?

2003, 40 consecutive patients with 28) rafive, T, surgeon perdta di correzione,
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3.1. Quesito 1A

Quesito TA  Quali sono I'efficacia e la sicurezza del traftfamento chirurgico del
paziente con scoliosi idiopatica dell’adolescenza?
Totale studi 0
Studi inclusi 0 revisioni sistematiche
0 RCT (6 per la sicurezza)

Non sono stati trovati RCT che confrontino I'efficacia del
trattamento chirurgico con eventuali terapie conservative,
né con la storia naturale o controlli storici.

Dall’analisi dei pochi RCT inclusi nella revisione & possibi-
li fornire una stima parziale delle complicanze dell’inter-
vento chirurgico, come fonte verosimilmente sottostimata
di dati sulla sicurezza del trattamento chirurgico.

Un solo studio ®' non ha fornito dati sulle complicanze
post-operatorie. Negli altri 6, sono stati estratti i dati
sugli eventi avversi post-operatori (infezioni, mobilizza-
zione di mezzi di sintesi, re interventi, polmoniti ecc.),
escludendo le valutazioni radiologiche (pseudoartrosi)
che costituivano gia la base delle valutazioni di effica-
cia. Si trafta in ogni caso di un gruppo di complicanze
piuttosto eterogeneo, cosi come assolutamente non stan-
dardizzata era la metodologia di raccolta e reporting
degli eventi avversi negli studi originali. In totale sono
state registrate complicanze in 91 pazienti su 695 per
un totale di 13% di eventi avversi. In nessun caso si &
trattato di eventi gravi o fatali, e sono stati tutti risolti con
cure mediche o con re intervento in una minore parte
dei casi.

3.2. Quesito 1B

Quesito 1B Quali sono le corrette indicazioni (in termini di gradi Cobb?) e il
timing appropriato per il frattamento chirurgico del paziente con
scoliosi idiopatica dell‘adolescenza?

Totale studi 0

Studi inclusi 0 revisioni sistematiche
0 RCT

Sintesi

Non sono stati trovati studi che confrontino |'efficacia del
trattamento chirurgico con diverse indicazioni o con stra-
tegie differenziate nella scelta dei tempi.

Commento

Una revisione sistematica delle moltissime serie prospetti-
che di casi che analizzano la storia naturale dei pazienti
trattati conservativamente esula dai tempi e dai metodi
della presente revisione rapida.

A puro scopo di riferimento indicativo riportiamo alcune
affermazioni generali tratte da lavori autorevoli segnalati
dai referee 343¢:

e il valore iniziale dell'angolo di Cobb & il piv impor-
tante fattore predittivo della progressione della curva
dopo la maturitd scheletrica 3%;

® le curve con un angolo di Cobb inferiore a 25° alla
diagnosi hanno una probabilita del 91,9% di non pro-
gredire oltre i 30° al raggiungimento della maturita
scheletrica ¥°;

® le curve con un angolo di Cobb superiore a 25° alla
diagnosi hanno una probabilita del 68,4% di progre-
dire oltre i 30° al raggiungimento della maturita sche-
letrica 3%;

® piU in generale, le curve fra i 21° e i 30° all'inizio
della puberta presentano un rischio di peggioramento
del 75% e devono essere attentamente monitorate 34;

® le curve con un angolo di Cobb superiore a 30° all’ini-
zio della puberta peggiorano rapidamente e sono a
rischio chirurgico al 100% 34;

® una progressione della curva alla velocita di 6-10°
all'anno durante la pubertd corrisponde a una pro-
gnosi di rischio del 70% per un’artrodesi vertebrale.
Un aumento di 1° al mese rappresenta un rischio del

100% 34.

3.3. Quesito 2
Quesito 2

Quali sono I'efficacia e la sicurezza dei diversi approcdi (posteriore,
anteriore, combinato) nel trattamento chirurgico del paziente con
scoliosi idiopatica dell'adolescenza?

Totale studi 1

Studi inclusi 0 revisioni sistematiche
1RCT

Sintesi

Abbiamo trovato uno studio quasi-randomizzato 3 che con-
fronta la correzione in due tempi con accesso posteriore e
successivamente (1-2 settimane) anteriore con |'approccio
combinato posteriore e anteriore in un singolo intervento.
24 pazienti tra i 10 e i 20 anni, con angolo di Cobb > 90°
in proiezione anteroposteriore e > 60° in proiezione late-
rale e capacitd vitale > 00 ml o FEV1 > 50% ai test funzio-
nali polmonari, sono stati assegnati alternativamente a una
delle due strategie. Non sono state riscontrate differenze
significative negli outcome di efficacia (prevalentemente
oggettivi) e sicurezza clinica, tuttavia la durata del ricove-
ro e di conseguenza i costi sono risultati significativamente
inferiori nel gruppo sottoposto all’intervento in un tempo,
nel quale perd sono state registrate tutte le complicanze,
tutte risolte con trattamento medico, e la mobilizzazione di
un dado di fissaggio senza perdita di correzione.

Commento

Lo studio & di piccole dimensioni e di qualitd metodologi-
ca mediocre (5/10 nella scala di Pedro, 6/16 nella ver-
sione ampliata), e a confondere ulteriormente |'interpreta-



zione ¢ il fatto che sono stati utilizzati impianti diversi in
maniera incostante nei due gruppi. Risulta difficile trarre
indicazioni rilevanti per la pratica clinica da questi dati.

3.4. Quesito 3A

Quesito 3A  Quali sono i criteri per determinare I'estensione dell'area di artrodesi
nel frattamento chirurgico del paziente con scoliosi- idiopatica
dell'odolescenza?

Totale studi 1

Studi inclusi 0 Revisioni sistematiche
0 RCT

Sintesi

Non sono stati trovati RCT che confrontino Iefficacia di
criteri diversi per stabilire I'estensione dell’area da sotto-
porre ad artrodesi con il frattamento chirurgico.

Commento

Una revisione narrativa di studi retrospettivi non controlla-
ti 2¢ esclusa dall’analisi e diverse pubblicazioni successive
sempre con la medesima metodologia rivendicano i meriti
di due diverse classificazioni (King e Lenke) senza che
sia attualmente possibile giungere a conclusioni basate
su prove scientifiche.

Anche se teoricamente concepibile, un RCT che confronti
face to face diverse strategie di selezione dei livelli non & di
facile esecuzione, né & ipotizzabile confrontare tutte le pos-
sibili strategie una contro l'alira. L'alternativa metodologica-
mente meno solida ma piU accettabile nella pratica sarebbe
quella di validare una strategia esplicita che produca buoni
risultati con bassa incidenza di errori. Tale strategia risul-
terebbe quella di scelta fino a quando non si dimostri con
uno studio simile che un’altra strategia alternativa produce
risultati altrettanto buoni, ma con una minore aggressivita
chirurgica, in termini di costi o di livelli di fusione.

3.5. Quesito 3B
Quesito 3B

Quali sono I'efficacia e lo sicurezza dei mezzi di sinfesi (nessuno,
barre, uncini, viti peduncolari ecc.) e delle diverse modalita di
applicazione (computer assistita o manuale) per ottenere I'artrodesi
nel frattamento chirurgico del paziente con scoliosi  idiopatica
dell’adolescenza?
Totale studi 2

Studi inclusi 0 revisioni sistematiche
2 RCT

Abbiamo trovato 2 RCT. Il primo %2 confronta due diversi
sistemi di stabilizzazione peduncolare per via posteriore
(Moss Miami vs. USS), il secondo ¥' valuta I'utilizzo della
navigazione computer assistita nell'inserimento delle viti
peduncolari rispetto all’inserimento tradizionale con la
sola guida fluoroscopica.
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Sintesi

Nello studio di Wright, 129 pazienti di etd media 14,3
anni (esclusi quelli con problematiche neurologiche) sono
stati assegnati a caso al trattamento con sistema Moss
Miami (66) o USS (63) e seguiti per 2 anni, valutando
outcome perioperatori, qualitd di vita (misurata con una
scala specifica per le patologie vertebrali), funzione (mi-
surata con una scala specifica per le attivitd dei ragaz-
zi, soddisfazione, radiografie e impressioni del chirurgo
(120 pazienti disponibili per I'analisi finale). Gli autori
sottolineano una differenza significativa soltanto per
quanto riguarda |'opinione dei chirurghi, favorevole al si-
stema USS, nelle Tabelle & rintracciabile anche una diffe-
renza nella sottoscala psicologica/sociale del punteggio
della qualita di vita, statisticamente significativa in favore
del'USS ma poco rilevante come entita (1,9 punti su 35,
non clinicamente significativa) e differenze statisticamente
significative nei gradi di cifosi e lordosi post-operatorie
(maggiori di 5° e 7° nell’'USS, incerta interpretazione cli-
nica).

Nello studio di Rajasekaran, 33 pazienti di cui 27 con
scoliosi (in 12 casi AIS, negli altri verosimilmente adulti)
tra i 40 e gli 80 gradi Cobb (pit é con curve cifotiche
inferiori a 90°) di etd media 17 anni (range 10-52) sono
stati randomizzati all’inserimento guidato con navigazio-
ne computer assistita delle viti peduncolari o al gruppo di
controllo con inserimento tradizionale tramite sola guida
fluoroscopia. Come outcome principale & stata valutata
solamente la presenza di perforazioni peduncolari, defi-
nita come sforamento maggiore di 2 mm alla misurazione
TC post-operatoria, per mezzo di grading (0-1-2-3) vali-
dato contestualmente per ripetibilita inter- e intra-osserva-
tore. Sono stati inolire registrati il tempo di inserimento
per ciascuna vite e il numero di volte in cui & stata utilizza-
ta la fluoroscopia intra-operatoria. Non & stata effettuata
nessuna analisi a distanza o con misure centrate sul po-
ziente. Tutti i risultati sono stati favorevoli al gruppo con
navigazione, in particolare nel sottogruppo di pazienti
con scoliosi si sono verificate 43 perforazioni peduncolari
su 216 viti inserite nel gruppo di controllo a fronte di 4 su
208 nel gruppo “navigato”, con un risparmio di tempo di
oltre un minuto in media per ogni vite sempre a favore del
gruppo sperimentale.

Commento

lo studio di Wright & di oftima qualitd metodologica
(2/10 nella scala di PEDRO, 13/16 nella versione am-
pliata) I'unica limitazione & il breve follow-up (2 anni),
riferito a mezzi di sintesi che rimarranno in sede per mol-
tissimi anni; data la solidita del gruppo di ricerca, & lecito
attendersi ulteriori pubblicazioni a distanza. Lo studio di
Rajasekan & di dimensioni e follow-up adeguato per il
quesito limitato cui ha cercato di dare risposta. Tuttavia
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la qualitd metodologica & appena sufficiente (6/10 nella
scala di Pedro, 7/16 nella versione ampliata), e manca
una correlazione con dati clinici, anzi & probabile che
le differenze riscontrate non siano poi cosi rilevanti, dal
momento che in nessuno dei due gruppi sono state riscon-
trate lesioni neurologiche. Non sappiamo inoltre quale
sia stata |'evoluzione nel tempo delle viti mal posizionate.
Soprattutto, non ci sono dati sufficienti per quantificare la
quantita totale della radiazione assorbita dal paziente,
anche considerando che spesso per effettuare la naviga-
zione & necessario eseguire TC pre-operatorie. Risulta dif-
ficile trarre indicazioni rilevanti per la pratica clinica da
questi dati.

3.6. Quesito 3C

Quesito 3C  Quali sono I'efficacia e lo sicurezza dei diversi tipi di innesto
(autograft, allograft, sosfituti sinfefici) per otfenere |'arirodesi
nel trattamento chirurgico del paziente con scoliosi idiopatica
dell'odolescenza?

Totale studi 4

Studi inclusi 0 revisioni sistematiche
4 RCT

Abbiamo trovato 4 RCT. | primi due studi % 28 confrontano
I'uso di una ceramica porosa sintetica (Triosite, Zimmer)
con |'autograft tradizionale (prelievo costale o da cresta
iliaca), il terzo 2? confronta I'utilizzo di allograft rispetto
a nessun innesto e il quarto 3* confronta un altro sostituto
sinfetico (Vitoss, Orthovita) con I'innesto da cresta iliaca.
In tutti i casi si tratta di interventi per oftenere |'artrodesi
in pazienti sotfoposti a intervento chirurgico per via po-
steriore.

Sintesi

II'primo % & uno studio multicentrico condotto in 5 ospe-
dali Francia e in Inghilterra su 341 pazienti con scoliosi
idiopatica dagli 11 ai 25 anni che confronta 'uso di una
ceramica porosa sintetica (Triosite, Zimmer: n = 170) con
I'autograft tradizionale (prelievo costale o da cresta ilia-
ca: n = 171) per oftenere |'artrodesi in pazienti sottoposti
a infervento chirurgico per via posteriore; i pazienti in-
glesi (155, 46%) sono stati stabilizzati con il sistema di
Harrington-Luque (74 di questi sono stati anche sottoposti
a un release anteriore con, in alcuni casi, strumentazione
Zielke o Webb-Morley), quelli francesi (184, 54%) con
il sistema Cotrel-Dubousset. Il test di Risser era 4 0 5 in
57% dei pazienti trattati con Triosite e nel 66% di quelli
del gruppo autograft. Nei casi in cui (prevalentemente
nei pazienti inglesi) & stato necessario eseguire anche
una costoplastica, il prelievo costale & stato poi utilizzato
come aggiunta o al posto del prelievo da cresta iliaca,
inoltre sono sempre state utilizzate chips ossee oftenute

localmente dalle vertebre sottoposte ad artrodesi. Non &
ben chiaro, ma lo stesso & verosimile sia stato fatto anche
nel gruppo trattato con Triosite. Sono stati misurati outco-
me perioperatori, radiologici, eventi avversi e dolore fino
a 18 mesi di follow-up. | risultati non hanno mostrato dif-
ferenze radiologiche statisticamente significative fra i due
gruppi secondo il resoconto degli autori, sebbene guar-
dando le Tabelle si possa notare una perdita di correzio-
ne doppia (8% vs. 4% nella curva superiore e 7% vs. 4%
nella curva inferiore) nel gruppo trattato con Triosite. A
fronte di cid, 6% dei pazienti riportava dolore nella sede
di prelievo da cresta iliaca nel gruppo autograft (nessuno
ovviamente nel gruppo Triosite). Il dolore vertebrale nel
pre-operatorio era riferito da 31 e 29 pazienti rispettiva-
mente nel gruppo Triosite (18%) e autograft (17%), nel
post-operatorio da 24 (14%) e 18 pazienti (10%).

Il secondo studio 28, seppur non esplicitamente dichiarato
dagli autori, analizza verosimilmente un sottogruppo del
primo studio, costituito da 58 operati in un singolo centro
(Nantes) dei 5 coinvolti nel precedente studio multicen-
trico, con un follow-up pib lungo (24-48 mesi). In questo
campione tutti i pazienti sono stati stabilizzati per la sola
via posteriore con strumentario CD, effettuando I'artrodesi
con decorticazione e uso delle chips ossee locali, con
I"aggiunta di Triosite in un gruppo (28 pazienti) o innesti
autologhi da cresta iliaca (30 pazienti) nell’altro gruppo
a seconda della randomizzazione. Oltre agli outcome
perioperatori, radiologici agli eventi avversi e al dolore
sono stati riportati i dati sul ritorno alle normali attivita
a 12 mesi di follow-up. Anche in questo caso, i risultati
non hanno mostrato differenze radiologiche statisticamen-
te significative fra i due gruppi, sebbene non sia stato
riportato il dato sulla percentuale di perdite di correzione
(viene riferita solo la perdita media di correzione espres-
sa in gradi: 3,2° nel gruppo Triosite e 2,3° nel gruppo
autograft). Il dolore vertebrale nel pre-operatorio era rife-
rito da 3 e 3 pazienti rispettivamente nel gruppo Triosite
(12%) e autograft (11%), nel post-operatorio da 6 (23%)
e 8 pazienti (30%). Nel gruppo autograft il 19% dei pa-
zienti riportava dolore nella sede di prelievo da cresta
iliaca al termine dello studio (nessuno ovviamente nel
gruppo Triosite), anche questa differenza risultava tuttavia
non statisticamente significativa dato il minor numero di
pazienti rispetto allo studio precedente.

Il terzo studio 2° confronta I'utilizzo di allograft rispetto a
nessun innesto per oftenere |'artrodesi in 91 pazienti con
scoliosi idiopatica sottoposti a intervento chirurgico per
via posteriore, presentando i risultati per i 76 pazienti
con follow-up superiore a 2 anni, 37 (88%) nel gruppo
allograft e 39 (80%) nel gruppo senza innesto e condu-
cendo un’analisi separata per i 28 pazienti con follow-up
superiore a 5 anni, 15 (42%) nel gruppo allograft e 13
(32%) nel gruppo senza innesto. | criteri di inclusione pre-



vedevano inoltre etd inferiore a 21 anni e un Risser pari
a 2 o superiore. Per la stabilizzazione sono stati utilizzati
il sistema CD o TSRH, con un progressivo maggiore utiliz-
zo di viti peduncolari al posto degli uncini nei metameri
distali nel corso degli anni dal 1991 al 1997; in tutti i
casi le chips ossee prodotte localmente nella procedura
di preparazione all’artrodesi sono state eliminate. Sono
stati misurati outcome radiologici, in particolare alla ricer-
ca di pseudoartrosi (“certa” e “possibile” secondo criteri
espliciti), eventi avversi e dolore alla schiena. Gli autori
riportano 1 sola pseudoartrosi certa (nel gruppo allograft)
dolorosa e softoposta a reintervento e 2 pseudoartrosi
possibili — peraltro asintomatiche — per gruppo al follow-
up di 2 anni, senza ulteriori modificazioni a 5 anni. Non
ci sono state differenze significative negli altri outcome
misurati. 2 pazienti nel gruppo allograft presentavano
dolore vertebrale nel post-operatorio dovuto alla spor-
genza dei mezzi di sintesi, risolto con la rimozione dello
strumentario, anche nel gruppo senza innesto 2 pazienti
lamentavano dolore vertebrale, in un caso risolto limando
le barre sporgenti, nell’altro con un breve ciclo di FANS.
Il quarto studio ** su 40 pazienti con scoliosi idiopatica
confronta I'utilizzo di Bricalciofosfato (Vitoss, Orthovita
n = 20, in 9 casi con |'aggiunta di innesto costale) con
I'innesto autologo da cresta iliaca (autograft n = 20, in 8
casi con |'aggiunta di innesto costale). Sono stati misurati
outcome radiologici, in particolare alla ricerca di pseu-
doartrosi (“certa” e “possibile” secondo criteri espliciti),
eventi avversi e dolore misurato con la scala VAS con un
range di follow-up di 20-69 mesi. | risultati non hanno mo-
strato differenze radiologiche statisticamente significative
fra i due gruppi, sebbene guardando le Tabelle si possa
notare una perdita di correzione quasi dimezzata (2,6%
vs. 4,2%) nel gruppo trattato con Vitoss, la cui signifi-
cativitd non & chiara (viene riportato un p = 0,033 ma
gli intervalli di confidenza si sovrappongono). Peraltro,
I'unica pseudoartrosi certa si & verificata nel gruppo spe-
rimentale. La VAS per intensitd del dolore era maggiore
nel gruppo trattato con autograft (p = 0,036) soltanto alla
dimissione, con una differenza di 1 punto su 10 (2,9 vs.
3,9), ai limiti della significativita clinica.

Commento

| primi tre studi sono di qualitd metodologica mediocre
(rispettivamente: 5/10 nella scala di PEDRO, 5/16 nella
versione ampliata per lo studio di Ransford, 3/10 nella
scala di PEDRO, 4/16 nella versione ampliata per lo stu-
dio di Delecrin, 4/10 nella scala di PEDRO, 5/16 nella
versione ampliata per lo studio di Betz), per il quarto 3
le cose migliorano un poco (7/10 nella scala di PEDRO,
9/16 nella versione ampliata), forse anche per un effetto
dovuto al miglioramento della qualita del reporting degli
RCT nelle riviste ortopediche nel tempo.
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Il problema maggiore, comune ai 3 studi sui sostituti sinte-
tici dell’osso autologo e sottolineato da alcuni autori nella
discussione, pur senza trarne le dovute conseguenze al
momento di giungere alle conclusioni, & I'assenza di un
calcolo delle dimensioni del campione da studiare in la-
vori che si concludono nella maggior parte dei casi sen-
za differenze statisticamente e clinicamente significative;
volendo dimostrare la possibilitd di non ricorrere al pre-
lievo da cresta iliaca (gold standard) si sarebbe dovuto
pianificare un trial di non-inferiorita, data per scontata la
minor morbiditd locale (assenza di prelievo) nei gruppi
sperimentali. Questo, come ammesso anche dallo stes-
so Betz %, avrebbe comportato la necessita di arruolare
un numero di pazienti imprecisato ma definito enorme
(“huge”). In questo modo perd, le conclusioni di supposta
equivalenza fra i due gruppi di studio sono - di fatto —
inutilizzabili. Peraltro questa equivalenza non emerge co-
si chiaramente, almeno come tendenza, analizzando gli
outcome pib “hard” (pseudoartrosi o perdita di correzio-
ne). Lo studio sugli allograft effettua una scelta piuttosto
radicale, comprensibile da un punto di vista puramente
teorico, difficilmente condivisibile da un punto di vista
etico e pratico, quella di eliminare tutto |'osso raccolto lo-
calmente durante la preparazione all’artrodesi, in questo
modo creando un effetto “nocebo” artificioso nel gruppo
di controllo (nessun chirurgo rinuncerebbe al prezioso
materiale autologo gid prelevato localmente); & comun-
que non senza stupore che va sottolineato come i risultati
non siano affatto negativi anche nel gruppo sottoposto ad
artrodesi senza innesto.

4. RACCOMANDAZIONI

4.1,

Quesito 1A Quali sono lefficacia e la sicurezza del trat-
tamento chirurgico del paziente con scoliosi
idiopatica dell’adolescenza?

Quali sono le corrette indicazioni (in termini
di gradi Cobb?) e il timing appropriato per il
trattamento chirurgico del paziente con sco-
liosi idiopatica dell’adolescenza?

Quesito 1B

DISCUSSIONE

Pur essendo tuttora due delle questioni piu dibattute, non
sono stati trovati studi metodologicamente adeguati a for-
nire risposte a queste domande. Sicuramente le limitazioni
etiche e pratiche che simili studi comporterebbero giustifi-
cano in parte tale ritardo. Anche gli studi inclusi nei quesiti
successivi della presente revisione differiscono fra di loro
per i criteri di inclusione, per cui non & facile identificare dei
criteri di gravitd massima su cui stabilire un minimo comune
denominatore all'indicazione all’intervento e alla pianifica-
zione del tipo di intervento. Essendo il panel monodiscipli-
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nare, si & preferito non sollecitare |'opinione degli esperti
su questo punto che richiede comunque un approccio mul-
tidisciplinare, rimandandolo a un consensus pit allargato,
per esempio unificando i panel di diverse linee guida gia
pubblicate.

Il panel si & trovato d’accordo nel ribadire comunque I'im-
portanza del frattamento conservativo (busti gessati, corsetti)
della scoliosi idiopatica. Pur in assenza di studi di alta quali-
1, sulla base anche di quanto sintetizzato nelle succitate LG
conservative, esso mantiene la sua validita per controllare
I'evolutivita delle curve in quella sorta di “zona grigia” fra i
20-25° (solo osservazione) e i 40-45° (chirurgia). E possibi-
le che in futuro vengano validati sperimentalmente altri test
prognostici (ad esempio analisi plasmatiche) che potrebbe-
ro inquadrare i casi evolutivi rispetto a quelli stabili, ma al
momento si fratta solo di ipotesi scientifiche.

In fase di revisione del documento, si & deciso di menzionare
comunque |'utilizzo pre-operatorio di busti gessati in quan-
to, essendo un trattamento ortopedico, appare di interesse
specifico per il panel monodisciplinare. Tale pratica viene
effettuata allo scopo di correggere e riallineare la deformita
nei casi di curve molto gravi in preparazione all'intervento
chirurgico. In caso di rifiuto del trattamento chirurgico pud
essere effettuata ugualmente e seguita poi dall’uso di corset-
ti. L'applicazione di busto gessato prevede |'osservazione e
il monitoraggio clinico nelle prime 18-24 ore in ambiente
specialistico. Anche questa & una procedura che, sebbene
condivisa dagli esperti, meriterebbe un approfondimento
mediante ricerche cliniche mirate.

Raccomandazioni per la pratica clinica
Non esistono allo stato attuale evidenze scientifiche per
esprimere raccomandazioni.

Raccomandazioni per la ricerca clinica

Adeguati studi randomizzati pragmatici sono necessari
per rispondere a quesiti che sono basilari per la pratica
chirurgica, tenendo in dovuta considerazione le numerose
variabili che attualmente vengono utilizzate come criterio
empirico per stabilire indicazioni, preparazione e timing
del trattamento chirurgico. Per quanto riguarda gli studi
sulla sicurezza, anche ampi studi osservazionali di coorte
con follow-up completi che rappresentino possibilmente la
quasi totalita della popolazione di riferimento (registi, sor-
veglianza post-marketing) possono fornire indicazioni utili
e piv vicine alla realtd di utilizzo nella pratica clinica.

4.2.

Quesito 2 Quali sono I'efficacia e la sicurezza dei di-
versi approcci (posteriore, anteriore, combi-
nato) nel trattamento chirurgico del paziente

con scoliosi idiopatica dell’adolescenza?

DISCUSSIONE

L'unico studio, di qualitd metodologica mediocre e di
piccole dimensioni non consente di esprimere raccoman-
dazioni basate su evidenze scientifiche di alto livello. In
questo caso, le limitazioni pratiche all’esecuzione di stu-
di adeguati per rispondere al quesito sono minori, non
é da escludere che nei prossimi anni si possa riempire
progressivamente questo gap di conoscenza. L'opinione
degli esperti sottolinea come allo stato attuale |'esperien-
za del chirurgo e il volume di attivita degli ospedali 37
resti prioritaria nella scelta del tipo di approccio, pertan-
to risulta fondamentale che la chirurgia delle deformita
vertebrali sia effettuata in un ristretto numero di centri di
eccellenza.

Raccomandazioni per la pratica clinica
Allo stato attuale delle conoscenze |'esperienza del chirur-
go & l'unica in grado di guidare la scelta del tipo di ap-
proccio nei pazienti da sottoporre a intervento correttivo
per scoliosi idiopatica dell’adolescente.

Raccomandazioni per la ricerca clinica

Si raccomanda |'esecuzione di studi prospettici rando-
mizzati (nel caso del quesito sulla sicurezza anche studi
osservazionali di altd qualitd come descritto nella prece-
dente raccomandazione) con dimensione del campione
adeguata (verosimilmente multicentrici) e impostazione
pragmatica (tenendo conto per esempio dell’esperienza
e della familiaritd del chirurgo con un certo tipo di ap-
proccio chirurgico) nonché delle altre variabili che posso-
no confondere il risultato (mezzi di sintesi, riabilitazione
postoperatoria).

4.3.

Quesito 3A  Quali sono i criteri per determinare |'esten-
sione dell'area di artrodesi nel trattamento
chirurgico del paziente con scoliosi idiopati-
ca dell’adolescenza?

Quali sono Iefficacia e la sicurezza dei
mezzi di sintesi (nessuno, barre, uncini, viti
peduncolari ecc.) e delle diverse modalita di
applicazione (computer assistita o manuale)
per ottenere |'artrodesi nel trattamento chi-
rurgico del paziente con scoliosi idiopatica
dell'adolescenza?

Quali sono Iefficacia e la sicurezza dei
diversi tipi di innesto (autograft, allograft,
sostituti sintetici) per ottenere |'artrodesi nel
trattamento chirurgico del paziente con sco-
liosi idiopatica dell’adolescenza?

Quesito 3B

Quesito 3C



DISCUSSIONE

Confrontare le diverse classificazioni da utilizzare per ef-
fettuare un corretto piano pre-operatorio comporta uno
sforzo necessario da parte dei fautori delle diverse strate-
gie per accettare |'ammissibilita delle altre teorie (almeno
fino a prova contraria).

L'unico studio di oftima qualita di tutta la revisione 32, sep-
pure a un follow-up ancora breve (2 anni), non mostra
differenze significative nel risultato misurato secondo cri-
teri metodologicamente validati come la qualita di vita.
Tuttavia gli autori sottolineano la preferenza da parte dei
chirurghi per uno dei due sistemi di stabilizzazione utiliz-
zati, non giustificata almeno per ora da una ricaduta po-
sitiva per i pazienti. Questo dato fa riflettere sulla validita
di una impostazione totalmente empirica e centrata sul
chirurgo, troppo spesso tipica della nostra disciplina. Se
infatti & lecito dubitare della possibilita di giungere — tra-
mite innumerevoli RCT - alla determinazione di uno o piv
sistemi migliori o semplicemente buoni, & anche vero che
la facilita d’uso dovrebbe essere presa in considerazione
solo a parita di altre valutazioni di outcome pib rilevanti
per il paziente. In particolare sarebbe molto importante
essere in grado di valutare se non Iefficacia quantomeno
la sicurezza degli impianti una volta immessi sul mercato,
attraverso studi di fase 4 sul modello dei registri prote-
sici. Pur con le dovute differenze, simili studi prospettici
e osservazionali potrebbero consentire di identificare ra-
pidamente i sistemi che non raggiungono uno standard
minimo. Una revisione sistematica di studi di coorte non
potrebbe svolgere altrettanto bene tale funzione, in quan-
to limitata dai bias di selezione e pubblicazione.

Per il resto, lo studio sulla navigazione computer assistita 3!
conferma una prevedibile superiorita di questa tecnica nel-
la precisione posizionamento delle viti, a fronte di una non
ben chiara ricaduta sull’outcome dell’intervento e di un au-
mento del rischio radiologico tutto da valutare, mentre gli
studi sulle possibili alternative all’innesto osseo autologo da
cresta iliaca per ottenere |'artrodesi non convincono nel lo-
ro insieme soprattutto per la qualitd metodologica (campio-
ni insufficienti) ma anche per i risultati ottenuti sulla effettiva
equivalenza di questi prodotti rispetto al gold standard.

Racccomandazione per la pratica clinica

Non & possibile allo stato attuale raccomandare un uni-
co metodo per determinare |'estensione dell’area di ar-
trodesi.
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Non & possibile raccomandare un tipo di mezzo di sintesi
specifico né una marca nella scelta del sistema di stabiliz-
zazione vertebrale da utilizzare, tuttavia & importante che
il chirurgo segua alcuni criteri minimi di sicurezza e ap-
propriatezza nella scelta. Il materiale in cui sono costruiti
gli impianti, (acciaio, titanio, leghe di titanio indurite -Cr-
Co, ecc.), il diametro di viti e barre, la scelta di uncini,
viti, clamps o fili sublaminari come sistema di fissazione,
I"utilizzo di elementi mono o poliassiali, la densita degli
impianti (fissazione della colonna ad ogni livello o solo in
parte, e in quali livelli), i metodi di correzione disponibili
(cantilever, derotazione delle barre, derotazione segmen-
tale, distrazione, traslazione), influiscono sulla rigidita del
sistema, la potenza di correzione, il rischio di sovracorre-
zione (con eventuale comparsa di squilibri indesiderati) e
quindi sull’outcome finale. Tutti questi parametri meritano
una valutazione individuale in studi specifici per guidare
le decisioni nella pratica clinica.

la navigazione computer assistita potrebbe essere un
promettente ausilio intra-operatorio da un punto di vista
strettamente tecnico, sebbene non sia necessaria al fine
di ottenere un buon risultato clinico. Prima di prenderne in
considerazione |'adozione su larga scala sono necessari
ulteriori studi che valutino anche i rischi legati all’esposi-
zione a radiazioni ionizzanti.

L'innesto osseo autologo con prelievo da cresta iliaca re-
sta il gold standard per garantire la massima probabilita
di ottenimento di una corretta artrodesi.

Raccomandazioni per la ricerca clinica

Sarebbe utile uno sforzo multicentrico internazionale per
confrontare le diverse classificazioni da utilizzare per ef-
fettuare un corretto piano pre-operatorio. Per lo studio dei
diversi sistemi di stabilizzazione presenti sul mercato, un
registro osservazionale di post-marketing surveillance po-
trebbe fornire valide informazioni complementari agli stu-
di head-to-head, necessari ma di non facile realizzazio-
ne. Sono raccomandati studi randomizzati di dimensioni
adeguate per confrontare |'impiego dei materiali sintetici,
I"utilizzo clinico routinario in sostituzione del prelievo au-
tologo al di fuori di tali studi dovrebbe essere scorag-
giato. Per la navigazione sarebbe utile in futuro valutare
anche il rapporto costi-benefici e la ricaduta in termini di
vantaggio clinico della maggior precisione ottenuta nel
posizionamento delle viti.
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ALLEGATI
Allegato 1

GLOSSARIO TERMINI EBM

Bias di selezione: errore sistematico in grado di alterare
i risultati di un’inferenza, attribuibile a differenze progno-
stiche tra due o piU gruppi messi a confronto.

Case series: individui che ricevono un determinato inter-
vento e sono softoposti a osservazione in mancanza di un
gruppo di controllo.

Cecita: procedimento di controllo di errori sistematici
messo in atto attraverso |'oscuramento dell’informazione
relativa al tipo di trattamento utilizzato all’interno di uno
studio che confronta due o pil trattamenti o un trattamen-
to e un placebo. L'informazione & di solito nascosta allo
sperimentatore che somministra il trattamento, al pazien-
te, allo sperimentatore che accerta I'esito, oppure allo
sperimentatore che analizza i dati.

Confondenti: variabile o fattore in grado di distorcere i
risultati di un’inferenza sovrastimando o sottostimando
la dimensione dell’effetto. Per definizione un fattore pud
esercitare un confondimento se risulta associato all’inter-
vento e contemporaneamente all’esito oggetto di studio.
Eterogeneita: variazione delle stime di effetto tra pi studi
messi a confronto su un determinato argomento.
Follow-up: periodo di tempo nel corso del quale, con di-
verse finalitd, si softopongono a osservazione soggetti
arruolati in uno studio epidemiologico.
Generalizzabilita: proprietd di uno studio epidemiologi-
co che attiene alla possibilita di estendere (far valere) i
risultati della ricerca a contesti diversi da quello che ha
originato i risultati stessi (esempio risultati di studi su po-
polazioni anziane possono essere non generalizzabili a
popolazioni giovani/adulte).

Gruppo di controllo: gruppo di soggetti arruolato in uno
studio epidemiologico per fornire misure che rappresen-
tano il “baseline”, cioé il riferimento con cui confrontare
il gruppo sottoposto allattivita o all’intervento oggetto di
studio.

IC 95%: Vedi “Intervalli di confidenza al 95%".

Intervalli di confidenza al 95%: misura dell’incertezza cui
soggiace la stima ottenuta da uno studio epidemiologico.
Si tratta di un intervallo che fornisce I'ambito di oscillazio-
ne della valore della stima.

Limiti di confidenza al 95%: Vedi “Intervalli di confidenza
al 95%".

Mascheramento dell’allocazione: si applica ai RCT. Pro-
cedimento che assicura la protezione dal bias di sele-
zione. Consiste nel mascherare la destinazione, all’'uno
o all'altro braccio di trattamento, dei pazienti candidati
all'arruolamento in uno studio epidemiologico. Il ricerca-
tore che decide I'inclusione dei soggetti non sa se ogni

determinato individuo sard destinato all’'uno o all’altro
trattamento.

Meta-analisi: tecnica statistica per sintetizzare i risultati pro-
dotti da differenti studi relativi a uno stesso argomento.
OR: odds ratio. Misura di rischio consistente nel rapporto
tra due probabilita di evento stimate in due diversi gruppi
(esempio intervento vs. placebo). Un valore di OR > 1
indica che il gruppo di intervento ha un rischio di evento
maggiore del gruppo placebo; un valore OR < 1 indica
che il gruppo intervento ha un rischio di evento minore
del gruppo placebo; un OR = 1 indica che non vi sono
differenze tra i due gruppi.

Outcome: esito clinico/funzionale dei soggetti reclutati in
uno studio epidemiologico, valutato per misurare |'effica-
cia di un determinato intervento sanitario.

p: p-value. Probabilita che il risultato di uno studio sia
casuale, cioé non attribuibile all’intervento oggetto di stu-
dio. Si assume convenzionalmente come “significativo”
un risultato la cui probabilita di casualita sia p < 0,05.
Potenza statistica: proprietd di uno studio epidemiolo-
gico che attiene alla capacitd di identificare differenze
fra i gruppi a confronto, quando queste sono realmente
presenti. E espressa come proporzione e il complemento
a 1 della potenza rappresenta la probabilita di risultati
falsamente negativi, cioé la probabilité che lo studio non
identifichi differenze quando queste esistono realmente.
Predittivita positiva/negativa: misura utilizzata in ambito
di test diagnostici o di screening. Si tratta della probabi-
litd di avere una determinata condizione/malattia, una
volta che il risultato di un test sia risultato positivo (valore
predittivo positivo), oppure della probabilitd di non esse-
re affetto da una determinata condizione/malattias.

RCT: Vedi “Trial clinici randomizzati controllati”.
Revisione Narrativa: revisione della letteratura scientifica
in assenza di sistematicitd metodologica, cioé in assenza
di criteri strutturati di ricerca, valutazione e analisi degli
studi.

Revisione Sistematica: revisione della letteratura scienti-
fica relativa a un esplicito quesito clinico e condotta con
criteri sistematici, espliciti e pre-specificati di ricerca, valu-
tazione e analisi degli studi.

Rischio relativo: rischio relativo. Misura di rischio consi-
stente nel rapporto tra due probabilitd di evento (inciden-
ze) stimate in due diversi gruppi (esempio infervento vs.
placebo). Differisce dall’OR per la modalita di stima della
probabilitd di evento.

RR: vedi “rischio relativo”.

Significativita statistica: proprietd che attiene all’“impro-
babile” verificarsi di un determinato risultato di uno stu-
dio epidemiologico, per effetto del caso. Convenzional-
mente, la probabilita al di sotto della quale il risultato &

considerato non casuale (statisticamente significativo) &
p <0,05.



Studi diagnostici: studi epidemiologici disegnati per va-
lutare la validita di determinate procedure (test) diagno-
stiche. Si basano essenzialmente sul confronto tra un test
diagnostico sperimentale (index test) e un test diagnostico
di riferimento (reference standard).

Studi osservazionali: studi non sperimentali in cui il ricer-
catore osserva, o ricostruisce, il corso degli eventi senza
interferire nell’attribuzione dell’esposizione o della sua
intensitd.

Studi prospettici: il termine attiene alla proprieta dello stu-
dio relativa al sua rapporto con il tempo. Si tratta in que-
sto caso di studi che si svolgono nel tempo reale, cioé si
basano sull’arruolamento di soggetti che vengono seguiti,
a partire dall'inizio dello studio, per un periodo di tempo
che si snoda nel futuro.

Studi retrospettivi: il termine attiene alla proprieta dello
studio relativa al sua rapporto con il tempo. Si tratta in
questo caso di studi che ricostruiscono il tempo passato,
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Appendice 1. ltem integrativi alla checklist di PEDRO (PEDRO Scale) per la valutazione metodologica degli RCT.

1. Sono stati scelti outcome adeguati.

2. Il follow-up & temporalmente adeguato.

3. E stato effettuato un calcolo del sample size prima di iniziare lo studio per gli outcome rilevanti2
E possibile escludere la probabilita che si sia fatto un errore di tipo beta nell’interpretazione dei risultatie

4. Gli statistici che hanno analizzato i risultati erano “in cieco”.

5. E stata verificata I'efficacia del “cieco”.

NB: per il punteggio complessivo nella valutazione AMPLIATA (Massimo = 16) & stato calcolato anche il primo item della scala di
PEDRO originale (“Sono specificati i criteri di inclusione”) normalmente non incluso nel punteggio di PEDRO (massimo = 10).



