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1. ABSTRACT

OBIETTIVO

La presente revisione si pone dunque I'obiettivo di verificare I'efficacia dell’utilizzo di
protesi monocompartimentali rispetto ad una classica protesi di ginocchio totale per
valutare quale dei due approcci risulta migliore negli outcome di dolore,

miglioramento della funzione e sopravvivenza dell’'impianto.

METODI

La ricerca e stata condotta da un singolo autore attraverso i database Medline e
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) per identificare studi
randomizzati e controllati(RCT) che confrontavano gli outcome di dolore, funzionalita e
sopravvivenza tra protesi di ginocchio monocompartimentale e totale.

L'analisi del rischio di bias & stata indagata attraverso lo strumento Cochrane risk-of-

bias (ROB 2.0).

RISULTATI

La revisione sistematica ha incluso un totale di 4 RCT di cui 1 a basso rischio di bias, 1
ad alto rischio di bias e 2 a medio rischio di bias. Questa revisione sistematica non ha
rilevato differenze significative tra i due impianti tali da giustificare I'aumento
dell’utilizzo di protesi monocompartimentali al fine di ottenere una sopravvivenza
maggiore. Per quanto riguarda la funzionalita e il dolore questa revisione ha
evidenziato come vi siano dei migliori risultati nella scala OKS nel breve termine in

coloro che hanno ricevuto una protesi di ginocchio monocompartimentale.

CONCLUSIONI

In conclusione, possiamo quindi affermare che a livello clinico e funzionale una protesi
di ginocchio monocompartimentale sembra ottenere risultati migliori nel breve
termine, mentre per la sopravvivenza non si evidenziano indicazioni valide e attendibili

per affermare che uno dei due impianti abbia dei risultati migliori.



2. INTRODUZIONE

2.1 L’OSTEOARTROSI DI GINOCCHIO

L'osteoartrosi € una patologia degenerativa della cartilagine che colpisce spesso le
articolazioni dell’arto inferiore ed in particolar modo il ginocchio. Non coinvolge
solamente l'articolazione ma & spesso associata alla formazione di osteofiti, alla

sclerosi dell’osso subcondrale e ad una inflammazione della membrana sinoviale!ll.

A livello epidemiologico € una delle piu comuni malattie reumatiche e anche una delle

principali cause di disabilita nel mondol?! 3],

La natura di questa patologia & di tipo multifattoriale. La presenza di uno o piu di
questi fattori puo creare un danno alla cartilagine e all’osso, con conseguente
inflammazione di basso grado della membrana sinoviale che viene stimolata a
rilasciare citochine inflammatorie. Il perpetuarsi di tutti questi fattori modificabili e
non, non fa altro che sostenere quest’infiammazione di basso grado e favorire il
processo di degenerazione cartilagineo. Puo essere scatenata quindi da diversi insulti e
cause meccaniche come usura, lassita legamentosa, malallineamento del ginocchio e
eventuali lesioni, ma anche da fattori genetici e fattori costituzionali immodificabili
come l'eta avanzata, una scarsa densita ossea e il sesso femminile sui quali non &
possibile agire direttamente. Tra i fattori di rischio che invece sono modificabili su cui &

possibile agire in ottica riabilitativa emergono I'obesita e la debolezza muscolare(# 31,

La diagnosi dovrebbe essere basata su una combinazione di criteri clinici, una buona
anamnesi della storia clinica e, in alcuni casi, una conferma radiografica. Questo
perché la presentazione clinica di osteoartrosi non sempre corrisponde alle alterazioni
strutturali rilevate nelle indagini strumentali. Non tutti i pazienti che riscontrano all’ RX
segni di osteoartrosi infatti riportano dolore poi all’esame clinico. Non sempre quindi

esiste una correlazione tra i sintomi riportati dal paziente e i segni radiograficil® 7],



Al fine di diagnosticare in modo affidabile un quadro di osteoartrosi di ginocchio &
importante quindi non far riferimento solamente a criteri radiografici ma & necessario
affidarsi ai due strumenti fondamentali a disposizione di ogni fisioterapista quali

un’anamnesi approfondita e un’adeguata indagine clinica!® B3,

Per fare diagnosi di osteoartrosi di ginocchio i criteri piu utilizzati comprendono la
presenza di dolore e almeno tre dei sei seguenti fattori: eta maggiore di 50 anni,
rigidita mattutina minore di 30 minuti, presenza di crepiti al movimento, dolenzia alla
palpazione ossea, allargamento osseo (soprattutto nelle fasi avanzate) e assenza di

calore alla palpazionel® [,

2.2 GESTIONE CHIRURGICA DELL’OSTEOARTROSI DI GINOCCHIO

Il trattamento cardine su cui numerosi studi e le ultime linee guida fanno affidamento
in un quadro di osteoartrosi di ginocchio, & la riabilitazione con un approccio
conservativo, basato principalmente su esercizio terapeutico ed educazione. Svolge un
ruolo importante anche il trattamento farmacologico, in quanto aiuta il clinico a gestire
I'unico aspetto modificabile sul quale puo agire, ovvero la gestione del dolore. Solo in

caso di fallimento di questo approccio si valuta I'opzione chirurgical3 10,

L'osteoartrosi puo interessare uno o tutti e tre i compartimenti (mediale, laterale,
femoro-rotuleo) dell'articolazione del ginocchio e circa un terzo dei pazienti ha
osteoartrosi prevalentemente in un solo compartimento del ginocchio. Siccome tutta
I'articolazione & coinvolta nel processo artrosico la prevalenza di segni radiografici in
uno solo dei compartimenti viene rilevata solo attraverso RX. Prevalentemente il
compartimento piu colpito & quello mediale, e proprio per questo € anche quello piu

indagato in letteratura mentre quello meno frequente & il comparto laterale*l,

Per quanto riguarda l'artrosi di ginocchio le tre principali tipologie di intervento

chirurgico sono: la sostituzione totale della cartilagine dell’articolazione del ginocchio e



di porzioni di osso mediante I'innesto di una protesi metallica totale di ginocchio(TKA),
la sostituzione di uno solo dei due compartimenti attraverso I'utilizzo di una protesi
monocompartimentale mediale o laterale (UKA) a seconda della localizzazione e

dell’estensione del quadro artrosico e I'osteotomia tibiale alta (HTO) 121 (131 |

La scelta dell'impianto da utilizzare viene svolta dal chirurgo su base individuale a
seconda delle condizioni cliniche del ginocchio. L'entita della degenerazione della
cartilagine del ginocchio, I'eta, il peso e le richieste di attivita del paziente aiutano a

guidare tale decisionel4,

2.2.1 PROTESI MONOCOMPARTIMENTALE

Gli studi presenti in letteratura sono d’accordo nell’affermare che esistono delle
indicazioni da tenere in considerazione nel momento in cui si valuta I'utilizzo di una
protesi monocompartimentale di ginocchio: per prima cosa I'eta del paziente deve
essere superiore ai 60 anni, non deve essere obeso, il legamento crociato anteriore
deve essere intatto e non deve essere presente nessun segno di osteoartrosi femoro-
rotulea.

Per avere successo, inoltre, i rimanenti compartimenti devono essere integri e il

ginocchio deve avere una valida stabilita legamentosal*®!.

Figura 1 - Protesi di ginocchio monocompartimentale



L'intervento di protesi monocompartimentale di ginocchio consiste nel rivestire con
una componente in metallo ed una in polietilene o metallo e polietilene il
compartimento usurato. Esistono due principali tipologie di impianti unicondilari che
non sembrano mostrare alcuna differenza significativa nei tassi di sopravvivenza: il
primo design & strutturato mediante un cuscinetto fisso mentre il secondo con un

cuscinetto mobilelel,

L'intervento unicompartimentale €& mininvasivo, ha un recupero rapido ed
un’ospedalizzazione breve rispetto ad una protesi totale di ginocchio. Le possibili
complicanze includono la dislocazione della superficie di appoggio mobile,
I'allentamento della protesi e la frattura periprotesica. Oltre ad esse, gli studi indicano
che e necessario informare il paziente del fatto che nel tempo, i compartimenti non
protesizzati possono andare incontro anch’essi a degenerazione artrosica e necessitare

quindi la conversione a protesi totale[*”],

Oltre ad un’assenza di differenze di sopravvivenza tra i due design di protesi
unicondilari da uno studio emerge come non vi sia alcuna differenza significativa
nemmeno tra i tempi di sopravwvivenza di una protesi di ginocchio

monocompartimentale mediale rispetto ad una laterale!!8],

2.2.2 PROTESI TOTALE

L'artroplastica totale non & altro che il rifacimento delle superfici articolari del
ginocchio mediante il mantenimento, la sostituzione o lo scarto di strutture ossee,
legamentose o cartilagine a seconda del singolo caso clinico. Generalmente il femore
distale e la tibia prossimale vengono tagliati e sostituiti da una componente femorale e
una tibiale in modo da poter posizionare un inserto in polietilene tra questi due
componentil*?l,

Si possono distinguere due principali tipologie di protesi totale di ginocchio:



-protesi con conservazione del legamento crociato posteriore

-protesi con sacrificio del legamento crociato posteriore

Se il legamento crociato posteriore € in buone condizioni, valido ed elastico ed € in
grado di supportare un ginocchio artificiale, puo essere risparmiato. La componente
protesica femorale in questo caso ha una gola centrale che accogliera e proteggera il
legamento crociato posteriore. Risultera fondamentale in queste operazioni scegliere
lo spessore dell’inserto e le dimensioni dei suoi componenti in modo che il crociato
posteriore sia adeguatamente teso in flessione ma rilassato in estensione. Il risparmio
del legamento crociato posteriore in teoria viene scelto per garantire una cinematica

pil naturale ed una migliore propriocezionel?%,

S

Figura 2 - Protesi di ginocchio totale a conservazione del legamento crociato posteriore

Qualora il legamento crociato posteriore sia lesionato o eccessivamente retratto o
calcificato o nei casi di incapacita ad estendere completamente il ginocchio il chirurgo
esegue una resezione del legamento e della sua inserzione ossea sul femore. La protesi
che verra applicata prevede la presenza di una “camma” sull’inserto di polietilene

tibiale che ha lo scopo di stabilizzare posteriormente il ginocchio.



Figura 3 - Protesi di ginocchio totale con sacrificio del legamento crociato posteriore

La scelta del sacrificio o della ritenzione del legamento crociato posteriore dipende
dalle condizioni cliniche del ginocchio e da una serie di fattori quali lo stato
degenerativo del legamento, eventuali deformita del ginocchio, il tipo di impianto

utilizzato e le preferenze personali del chirurgo(*°l.

Oltre a questi criteri € possible far riferimento anche alle linee guida di Lombardi
proposte nel 2001 che forniscono una sorta di processo decisionale riguardo il
sacrificio o la conservazione del legamento crociato posteriore facendo riferimento alla

storia del paziente, all’esame clinico e ai reperti intraoperatorit?%,



The Posterior Cruciate Ligament Decision:
Retention versus Substitution - Pathologic Criteria

Patient History

End-stage degenerative joint disease
secondary to:

* Osteoarthritis

« Avascular necrosis

+ Posttraumatic arthritis without history of
posterior cruciate ligament rupture

End-stage degenerative joint disease
secondary to:

» Rheumatoid or inflammatory arthritis

+ After patellectomy

+ After high tibial osteotomy or distal
femoral osteotomy

+ Posttraumatic arthritis with history of

posterior cruciate ligament rupture

Patient Clinical Exam

+ (irade 1 flexion contracture

* Deformity: Varus or valgus and flexion
contracture lass than 15°

* Moderate disease

+ Competent posterior cruciate ligament

« (irade TI-11 flexion contracture

* Deformity: Varus or valgus and flexion
contracture greater than 15°

* Severe disease

+ Incompetent posterior cruciate ligament

Intraoperative Findings
Balanced flexion and extension gaps with well-balanced medial and lateral collateral ligaments

+ Intact posterior cruciate ligament
* Balanced posterior cruciate ligament with
or without recession

+ Deformed, deficient, or contracted
posterior cruciate ligament

+» Laceration of posterior cruciate ligamen

+ Excessive recession

Retain Substitute

Figura 4 - Linee guida (Lombardi)

Nei casi piu gravi come, per esempio, nell’artropatia di Charcot o con difetti ossei
massicci, in cui € pit complicato ricreare il corretto allineamento delle strutture
articolari, vengono utilizzate delle protesi con vincolo meccanico che possono avere
una struttura con o senza gambo. A livello clinico in termini di complicanze e di
sopravvivenza non sono state rilevate differenze significative tra le due tipologie di
protesil??l [23], e protesi vincolate, ossia, dotate di un vincolo meccanico tipicamente
usate negli interventi di revisione, vengono altresi utilizzate nei casi di grave instabilita

legamentosa, gravi difetti ossei o deformita assiali molto severe. La stabilita & garantita
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dal vincolo meccanico e non dai legamenti del paziente, che spesso risultano

compromessil?4,

Figura 5 - Protesi di ginocchio vincolata

2.3 OBIETTIVO DELLO STUDIO

La presente revisione si pone dunque I'obiettivo di verificare I'efficacia dell’utilizzo di
protesi monocompartimentali rispetto ad una classica protesi di ginocchio totale per
valutare quale dei due approcci risulta migliore negli outcome di dolore,

miglioramento della funzione e sopravvivenza dell’'impianto.
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3. MATERIALI E METODI

3.1 CRITERI DI ELEGGIBILITA’

Tipologia di studio

Sono stati inclusi nella ricerca solo studi randomizzati controllati in lingua inglese e
italiana. Tutti gli studi in cui non é stato possibile consultare il full text sono stati esclusi

dall’elaborato.
Partecipanti

Sono stati inclusi tutti i pazienti di eta adulta (uguale o superiore ai 18 anni) portatori
di protesi di ginocchio totale o con protesi di ginocchio monocompartimentale. Sono
stati esclusi dalla revisione studi che hanno incluso pazienti che hanno subito
precedentemente revisioni di protesi di ginocchio o che durante il periodo post-
intervento abbaino sostenuto cure farmacologiche antidolorifiche per piu di 6 mesi.
Altresi non sono stati inclusi nella revisione sistematica studi che hanno incluso
pazienti affetti da altre patologie neurologiche o con protesi d’anca sullo stesso arto

della protesi di ginocchio di interesse.
Intervento e comparatore

Sono stati inclusi tutti gli studi in cui i partecipanti sono stati sottoposti ad intervento
di protesi di ginocchio monocompartimentale a confronto con pazienti trattati con
protesi totale di ginocchio. In questa revisione sistematica non viene tenuto conto
delle diverse tipologie di protesi totali né tantomeno viene fatta una differenza tra
protesi monocompartimentale mediale o laterale. Il confronto & eseguito solamente
tra protesi totale di ginocchio, indipendentemente dalla tipologia, e protesi
monocompartimentale di ginocchio, indipendentemente dal loro posizionamento. Non

sono stati considerati invece tutti gli studi in cui i pazienti fossero sottoposti ad un

12



intervento di ginocchio bilaterale contemporaneo indipendentemente dalla tipologia

di protesi utilizzata.

Misure di outcome

Al fine di confrontare i risultati tra le due scelte chirurgiche sono state definite tre
principali misure di outcome: il dolore, la funzionalita e la sopravvivenza dell'impianto
utilizzato. Sia per il dolore che per la funzionalita del ginocchio sono stati inclusi gli
studi che hanno utilizzato come strumento di misura I'OKS (Oxford Knee Scale) (vedi
allegato 1). Sono stati compresi anche gli studi che valutavano il dolore attraverso la
scala VAS e I'NPRS. Per quanto riguarda I'analisi della sopravvivenza dell’'impianto,
invece, sono stati inclusi studi che hanno valutato i tassi di recidiva, le complicazioni

legate all’intervento, il fallimento dell’impianto utilizzato e cedimenti.

3.2 FONTI DI INFORMAZIONE

La ricerca e stata condotta da un autore identificando gli studi attraverso i database
Medline e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL). Sono stati
considerati anche eventuali studi provenienti dalla bibliografia grigia che potessero
rispettare i criteri di eleggibilita stabiliti. L'ultima ricerca & stata condotta il 15 ottobre

2022.

3.3 STRATEGIE DI RICERCA

Sfruttando il modello PICO si é giunti ad identificare le parole chiave per effettuare la
ricerca.

P: Popolazione con protesi di ginocchio di qualsiasi tipo

13



I: Unicompartimental knee arthroplasty/ Unicompartimental knee replacement/
Partial knee arthroplasty/ Partial knee replacement/ Unicondylar knee replacement/
Unicondylar knee arthroplasty

C: Total knee replacement/ Total knee arthroplasty/ Knee prosthesis

O: Post surgical pain/ Postoperative pain/ Prosthesis failure/ Prosthesis survival/

Prosthesis durability/ Result/ Quality of life/ Outcome/ Work capacity evaluation

In base a questo modello & stata elaborata ed utilizzata per entrambe le banche dati la

seguente stringa di ricerca:

((((((("Unicompartimental knee arthroplasty") OR ("Unicompartimental knee
replacement")) OR ("Partial knee arthroplasty")) OR ("Partial knee replacement")) OR
("Unicondylar knee replacement")) OR ("Unicondylar knee arthroplasty")) AND
((("Total knee replacement") OR ("Total knee arthroplasty")) OR ("Knee prosthesis")))
AND ((((((((("Post surgical pain") OR ("Postoperative pain")) OR ("prosthesis failure"))
OR ("prosthesis survival")) OR ("prosthesis durability")) OR (result)) OR ("quality of

life")) OR (outcome)) OR ("work capacity evaluation"))

Come si puO notare non sono stati utilizzati termini Mesh. Essendo |'argomento
largamente trattato in letteratura, si & deciso di rendere la ricerca piu specifica
utilizzando piu parole chiave piuttosto che termini Mesh che avrebbero ampliato
notevolmente la quantita di articoli da analizzare rendendo molto piu difficoltosa la

successiva fase di screening e analisi.

Non sono state applicate restrizioni relative all’anno di pubblicazione. Sono state prese
in considerazione solo le pubblicazioni in lingua inglese. Durante la fase di ricerca non

sono stati applicati né filtri né limiti particolari.
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3.4 PROCESSO DI SELEZIONE

La selezione degli studi & stata effettuata da un singolo revisore leggendo in primo
luogo i titoli e gli abstract degli articoli per valutare quali potessero essere inclusi nella
selezione. In seguito sempre lo stesso revisore ha svolto la lettura del full text e in base
ai criteri di inclusione ed esclusione ha selezionato gli studi da includere nella

revisione.

3.5 VALUTAZIONE DEL RISCHIO DI BIAS

Gli studi presi in esame sono stati sottoposti dallo stesso revisore che ha eseguito la
revisione sistematica stessa ad una valutazione del rischio di bias attraverso lo
strumento Cochrane risk-of-bias (ROB 2.0) grazie al quale & stato possibile definire gli
studi inclusi nella revisione come ad alto rischio, basso rischio o poco chiari. Seguendo
il modello proposto dalla Cochrane un articolo veniva considerato ad alto rischio anche
solo se in uno dei vari criteri emergeva un alto rischio di bias. Per essere definito a
basso rischio di bias invece I'RCT preso in considerazione non doveva presentare alcun
criterio ad alto rischio o poco chiaro. Tutti gli altri articoli sono stati considerati a
medio rischio perché poco chiari. Nella sezione dei risultati verra poi esposta una

tabella riassuntiva di confronto tra tutti gli item del ROB 2.0 di tutti gli studi selezionati.

3.6 PROCESSO DI RACCOLTA DATI

Ai fini dello svolgimento della revisione sistematica, I'autore ha poi creato e processato
una tabella per I'estrazione e la sintesi di tutte le caratteristiche rilevanti degli RCT

selezionati. (Vedi Tab. 1).

In questa tabella verranno specificati:

Titolo del trial

15



Autore e nazionalita

Anno di pubblicazione

Tipologia dello studio

Numerosita del gruppo di controllo e del gruppo di intervento
Outcome indagati nello studio

Eta media dei partecipanti per ogni gruppo

Localizzazione e grado di artrosi

Drop out dei pazienti per ogni gruppo

Tipo di analisi utilizzata dallo studio

3.7 METODO DI SINTESI

Per ogni outcome & stata riservata una sezione specifica in cui € stata elaborata una
sintesi qualitativa dei dati raccolti. La sintesi terra conto dei risultati di ogni singolo
studio e prevedera un confronto tra tutti gli studi selezionati in base agli outcome

indagati da ciascuno di essi.
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4. RISULTATI

4.1 SELEZIONE DEGLI STUDI

Lanciando la stringa di ricerca su entrambi i database utilizzati, sono stati ottenuti un
totale di 375 records. Da questi sono stati esclusi nella fase di identificazione 4 articoli
duplicati. Attraverso poi uno screening svolto mediante lettura di titolo e abstract sono
stati esclusi alti 341 studi che non erano pertinenti all'argomento d’interesse.
Successivamente, andando a reperire e leggere i full text dei 30 articoli inclusi fino a
guesto momento della ricerca, sono stati esclusi altri 26 articoli per non aver
soddisfatto i criteri di eleggibilita prestabiliti. Di conseguenza la revisione sistematica
fara riferimento ai 4 studi inclusi. | dati e le caratteristiche principali sono stati riassunti
nella tabella 1 sottostante. Di seguito viene riportata la flow chart in cui vengono
rappresentate le varie fasi del processo di selezione e i motivi dell’esclusione di tutti

quegli articoli che non sono stati presi in considerazione.
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Flow-chart selezione studi

Identificazione

Studi identificati su

Studi identificati su
Cochrane (n=36]

Letteratura grigia (n=4)

Totale degli studi individuati
(n=375)

Screening

Studi esclusi perché duplicati (n=4)

Studi selezionati in base a
titolo e abstract (n=371)

\

Studi esclusi per differente PICO o

no RCT (n=341)

Studi inclusi (n=30)

/

Studi selezionati in base a full
text

I

Inclusi

\

Studi inclusi nella revisione
(n=4)

Studi esclusi (n=286)

2 Diversi da quesito PICO

2 Misure di outcome diverse
1 No lingua inglese

13 No rct

4 In corso

1 Solo abstract

1 Solo protocollo

Figura 6 - Flow-chart selezione degli studi
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4.2 CARATTERISTICHE DEGLI STUDI

Tutti gli studi presi in considerazione sono degli RCT i cui risultati sono stati ottenuti
mediante un’analisi intention to treat. La revisione ha preso in considerazione un
totale di 822 pazienti divisi piu 0 meno equamente tra i due gruppi di confronto, con
un’eta compresa tra i 62 e i 67 anni. In questi studi il gruppo di intervento
comprendeva tutti quei pazienti sottoposti a protesi di ginocchio
monocompartimentale mentre il gruppo di controllo era composto da pazienti
sottoposti a protesi totale di ginocchio. Solo lo studio di Walker!?! ha confrontato la
sostituzione del comparto laterale con la sostituzione completa, tutti gli altri hanno
analizzato invece la differenza di risultati tra protesi di ginocchio monocompartimentali
mediali e protesi di ginocchio totali. Nessuno degli studi ha effettuato un confronto
diretto tra i tre approcci chirurgici presi in considerazione. Per le misure di outcome
considerate i follow up sono stati registrati sia a breve termine intorno ai primi mesi
post-intervento chirurgico, sia nel lungo termine ma non oltre i 5 anni. Tutte le
caratteristiche specifiche degli studi introdotti in questa revisione sono indicati nella

tabella 1.
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4.3 RISCHIO DI BIAS DEGLI STUDI

Per valutare il rischio di bias si & deciso di utilizzare lo strumento Cochrane risk-of-bias

(ROB 2.0). Per ognuno degli studi e stato analizzato il rischio di bias ed e stata creata

una tabella riassuntiva con tutti i risultati ottenuti.

Autore
1 David J. Beard et all.

2 Tilman Walker et all.

3 Jani Knifsund et all.

4 Robert 5. Sershon et all.
LEGENDA + Low risk

! Some concerns

. High risk

Titolo D1 D2 D3 D4 D5  Overall
The clinical and cost-effectiveness of total versus + + + ! + @
partial knee replacement in patients with medial
compartment osteoarthritis (TOPKAT): 5-year
outcomes of a randomised controlled trial.
Total versus unicompartmental knee replacement ! ! . + ! .
forisolated lateral osteoarthritis: a matched-pairs
study
Functional results of total-knee arthroplasty " " " " " @
versus medial unicompartmental arthroplasty:
two-year results of a randomised, assessor-
blinded multicentre trial
+ + + ! @
Early Results of a Randomized Controlled Trial of
Partial Versus Total Knee Arthroplasty
D1 Randomisation process
D2 Deviations from the intended interventions
D3 Missing outcome data
D4 Measurement of the outcome
D5 Selection of the reported result

Tabella 2: ROB 2.0

Complessivamente gli articoli analizzati hanno mostrato un discreto livello di qualita

metodologica. Solo lo studio di Tilman Walker et all. 2°! si & mostrato ad alto rischio,

non solo a causa della sezione “”Missing outcome data” ma anche per la poca

chiarezza evidenziata in quasi tutti gli altri criteri. Al contrario invece lo studio di Jani

Knifsund et all.?®) mostra un’ottima qualita metodologica che evidenzia un basso

rischio di bias. Gli altri due studi rimanenti, per i criteri descritti nella sezione dei

metodi, sono stati considerati poco chiari a causa dei criteri “Measurement of the
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outcome” per lo studio di David J. Beard et all. 271 e per il criterio “Selection of the

reported result” per quanto riguarda I'RCT di Robert S. Sershon et all. 28!

4.4 SINTESI DEI RISULTATI

OUTCOME FUNZIONALITA’

La funzionalita & stata valutata in tutti gli studi attraverso la scala OKS.

Nello studio TOPKAT!?”! al follow- up a lungo termine dei 5 anni non sono state
riscontrate differenze tra i due gruppi per quanto riguarda la funzionalita del ginocchio

valutata attraverso L'OKS.

Lo studio di Sershon?8! invece non viene preso in considerazione per questo outcome
semplicemente perché non andava ad indagare la OKS. Ci puo fornire dei dati relativi
alla funzionalita attraverso le KOOS, Jr e la KSS in cui non vengono evidenziate
differenze significative tra i due gruppi ma non saranno prese in considerazione nella

discussione della revisione.

Walker?® invece rileva che non solo I'OKS postoperatorio era significativamente piu
alto nel gruppo UKR ma anche che le variazioni di OKS fossero statisticamente
significativamente pilu elevate in questo gruppo rispetto a quello di protesi totale di

ginocchio.

Nello studio di Knifsund?® I'outcome primario su cui si basava lo studio era la
differenza media nel miglioramento dei due gruppi di studio nelllOKS a 2 anni
dallintervento chirurgico. In entrambi i gruppi di studio e stato rilevato un
miglioramento clinicamente significativo rispetto al basale (maggiore quindi dei 5 punti
stabiliti come minima differenza clinicamente significativa). Nel breve termine invece
sembra essere favorevole l'intervento di protesi monocompartimentale rispetto alla
protesi totale di ginocchio in quanto a 2 mesi la differenza media del miglioramento

nella OKS era di 6,2 punti.
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OUTCOME DOLORE

Questo outcome é stato valutato attraverso la scala OKS e le scale NPRS o VAS. L'unico
degli studi che ha indagato il dolore valutandolo attraverso anche la scala VAS oltre

che all’OKS & quello di Walker(2!,

Nel gruppo con protesi monocompartimentale il livello di dolore medio dei pazienti era
di 1,2 +/- 2 in un range da 0 a 9 mentre nel gruppo con protesi totale era di 2,5 +/- 2,3
in un range da 0 a 7. Cido suggerisce un miglior beneficio dell'impianto
monocompartimentale ma non ci sono differenze statisticamente significative che

possano attestare questo miglioramento.

Per gli altri studi € possibile rifarsi alla sezione precedente in cui vengono esposti i
risultati legati alla scala OKS in cui vengono valutati sia il dolore che la funzionalita
legati al ginocchio operato. Questo perché la scala va ad indagare entrambi gli

outcome.

OUTCOME SOPRAVVIVENZA

L'outcome sopravvivenza e stata valutata andando a confrontare nei vari studi i
risultati delle due tipologie di intervento in base alla presenza di recidive, complicazioni
o fallimenti dell’impianto. Nello studio di Jani Knifsund?®! non si rileva una differenza
tra i tassi di revisione degli impianti utilizzati né a 12 mesi dall'intervento né a 2 anni.
Infatti, si sono verificate 3 revisioni nel gruppo di protesi monocompartimentali e
guattro revisioni nel gruppo di protesi totale. Per quanto riguarda le complicanze si
sono verificate due complicanze nel gruppo di protesi totale di ginocchio e una in
quello di artroplastica monocompartimentale, senza pero specificarne di cosa si

trattasse.

Questa considerazione viene confermata anche dallo studio di Walker?®! in cui
solamente 1 paziente del gruppo con UKR laterale ha subito una revisione con

sostituzione di un componente mentre nel gruppo di TKR non & stato necessario
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svolgere alcuna revisione. Non c’era nemmeno qui una differenza statisticamente

significativa nei tassi di sopravvivenza tra i due gruppi.

Anche nello studio di Robert A. Sershon?® non sono state rilevate differenze tra le
revisioni dei due gruppi in quanto in entrambi i gruppi non si & reso necessaria la
revisione dell'impianto. Anche le complicanze chirurgiche si equivalgono tra loro in
quanto entro i 90 giorni dall'intervento nel gruppo UKA sono state riscontrate 3
complicanze (infezione profonda, fallimento artrotomia con sublussazione rotulea e
frattura postoperatoria) e nel gruppo TKA sono state riscontrate 3 complicanze
(frattura da avulsione del LCM del condilo femorale mediale, instabilita e una lesione

dell’arteria poplitea).

Nell’lRCT TOPKAT7! i pazienti con TKR hanno avuto pil complicanze rispetto a quelli
trattati con PKR (73 cioe il 27 % dei 269 e 48 cioé il 20% su 245 pazienti). Le principali
complicanze erano un dolore inspiegabile, la rigidita di ginocchio o entrambe insieme.
Non sono state evidenziate invece differenze significative riguardanti i tassi di revisione
dei due gruppi in quanto si sono riscontrati 15 revisioni per il gruppo PKR (6%) e 21

revisioni per il gruppo TKR (8%).
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5. DISCUSSIONE

La letteratura scientifica si & gia interrogata su questo confronto e apparentemente
non sembrano emergere particolari differenze statisticamente significative tra protesi
monocompartimentale e totale per gli outcomes di dolore e funzione. Vi € comunque
una preponderanza di evidenze scientifiche che, pur senza differenze statisticamente
significative, tende ad eleggere 'UKA come la tecnica operatoria piu favorevole negli
outcome di dolore e funzionalita nei casi di artrosi isolata ad uno dei due

compartimenti del ginocchio. Nella metanalisi di Alisara Arirachakaran®® nei punteggi

funzionali e negli esiti del dolore post-operatorio, infatti, I'UKA risulta migliore ma

senza significativita statistica.

Anche altri studi confermano questa tendenza nel breve termine riscontrando un
miglioramento nella funzione e degli esiti riportati dai pazienti stessi se sottoposti a
protesi monocompartimentale rispetto a quella totale. Tra i risultati, infatti, non si
riscontrano particolari differenze in termini di miglioramento nelle scale KOS-ADLS e
HAAS nei pazienti operati con artrosi di ginocchio precoce. L'unico aspetto da
segnalare & che i pazienti con UKA riportavano in questo studio un minor numero di

complicanze al follow- up a 2 annif3%,

Un’ulteriore conferma viene data dalla revisione sistematica di Deng M et al. in cui la
funzione generale e il dolore post-operatorio del ginocchio a 5 anni di follow up
manifestano differenze positive significative rispetto alla TKR. Non sono risultati
significativi invece il punteggio nella scala OKS e nelle differenze tra le revisioni
postoperatorie in seguito alle due tecniche. | pazienti con UKR potrebbero quindi

ottenere risultati clinici migliori rispetto a quelli con TKRBEY,

Per quanto riguarda la funzionalita e il dolore questa revisione giustifica la tendenza
all’'utilizzo di protesi unicondilari sia per soggetti con basse che con alte esigenze
funzionali per migliorare un quadro di artrosi monocompartimentale di ginocchio.

Questo perché i migliori risultati si riscontrano principalmente nei primi mesi dopo
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I'intervento anche se poi con il passare del tempo queste differenze tendono a
diminuire senza evidenziare un approccio migliore di un altro. L'aumento di interventi
di UKA negli ultimi anni potrebbe essere motivato non solo da questi miglioramenti
riscontarti nel breve termine, ma anche da possibili altri fattori che non sono stati
indagati che entrano in gioco nella scelta dell’intervento chirurgico come per esempio i

costi, una minor resezione ossea, i tempi di intervento etc...

Per quanto riguarda le implicazioni cliniche legate alla sopravvivenza non si
evidenziano particolari differenze tra i due impianti. | tassi di revisione in tutti gli studi
analizzati in questa revisione, infatti, non hanno evidenziato alcuna differenza
significativa tra le due tipologie di intervento. Solo nello studio TOPKAT si riscontra un
maggior numero di complicanze nel gruppo di protesi totale di ginocchio. Essendo a
medio rischio di bias, perd, non permette di fornire indicazioni attendibili tali da
giustificare I'utilizzo di una protesi monocompartimentale al fine di avere risultati
migliori per I'outcome di sopravvivenza. Potrebbe essere utile implementare lo spettro
temporale di indagine dellloutcome per valutare eventuali differenze nel lungo
termine visto che in letteratura le stime di sopravvivenza a 25 anni sono
rispettivamente dell’82% per le protesi totali e 70% per le protesi

monocompartimentali 32,

In letteratura solo uno studio si € soffermato sul confrontare i tassi di sopravvivenza
delle due protesi nel lungo termine fino a 15 anni basandosi su eventuali revisioni o
fallimenti dell'impianto!33]. Senza discriminare il motivo della revisione o del fallimento,
si riscontra come i migliori risultati iniziali ottenuti con una UKR vengano mantenuti a
15 anni senza un tasso di fallimento maggiore. Nonostante i punteggi mediani del
ginocchio di Bristol suggeriscano un lieve deterioramento funzionale della protesi
unicondilare o del resto dell’articolazione, il tasso di sopravvivenza a 15 anni era 24
(89,8%) per UKR e 19 (78,7%) per TKR, giustificando cosi I'aumento dell’uso delle

protesi monocompartimentalit3l,
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In generale pero a lungo termine la sopravvivenza € poco indagata e non & possibile
fornire risultati attendibili. Cid emerge anche nello studio di Arirachakaran?® in cui nel
breve termine (5 anni) la TKA presentava complicanze postoperatorie maggiori, ma

tassi di revisione inferiori.

A supporto del precedente studio, la metanalisi di Chawla!®* evidenzia invece come i
tassi di revisione annuali erano piu bassi per la protesi totale di ginocchio rispetto a
guella monocompartimentale, sia laterale che mediale. C’'é da tenere in considerazione
di come la validita e l'affidabilita degli studi presi in considerazione in questa
metanalisi fosse basso. Cido non toglie pertanto il dubbio relativo a quale dei due

approcci possa garantire un outcome migliore per quanto riguarda la sopravvivenza®*.

Dubbio che viene alimentato anche dalla metanalisi di Migliorini dove & stato
riscontrato un aumento del rischio di interventi di revisione nei casi di UKA,
nonostante anche in questo caso la qualita metodologica dello studio non risulta

eccellente 33,

Se da un lato la letteratura risulta abbastanza ambigua e senza prove di efficacia valide
a dimostrare che un approccio chirurgico di protesi completa abbia una sopravvivenza
maggiore rispetto ad una monocompartimentale, dall’altro questa revisione
sistematica non rileva differenze significative tra i due impianti tali da giustificare
'aumento dell’utilizzo di protesi monocompartimentali al fine di ottenere una

sopravvivenza maggiore.
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5.1 LIMITI DELLO STUDIO

Questa revisione sistematica presenta alcuni limiti che potrebbero ridurre le
potenzialita dei risultati riscontrati. Per quanto riguarda i limiti dello studio, in primo
luogo viene evidenziata una mancanza di confronto con anche altre tecniche di
trattamento chirurgico come I'osteotomia tibiale alta. Inoltre, sempre riguardo le
tecniche chirurgiche utilizzate, le protesi di ginocchio monocompartimentali sono state
prese in considerazione come un’unica tipologia d’intervento senza differenziare
protesi unicondilari laterali o mediali. Sempre facendo riferimento allo studio, il fatto
di aver considerato la scala OKS come unica misura di risultato nell’outcome
funzionalita potrebbe aver limitato i risultati ottenuti in quanto avrebbero potuto
essere analizzate anche misure di risultato come gesti funzionali specifici o il rom
passivo e attivo del ginocchio. Cio che si consiglia per le future ricerche riguarda quindi
I'analisi pit approfondita di evidenze scientifiche che possano mettere a confronto in
un unico trial anche le altre opzioni chirurgiche, distinguendo le protesi

monocompartimentali laterali da quelle mediali senza considerarle un unico approccio.

Considerando i limiti legati invece al processo di revisione viene evidenziato come non
siano stati utilizzati termini mesh durante l'identificazione e la selezione degli studi. Il
non utilizzo di questi termini mesh potrebbe aver portato all’esclusione di articoli
potenzialmente accettabili dai criteri di eleggibilita stabiliti nel protocollo nonostante
I"'utilizzo di un maggior numero di sinonimi. La revisione che appare limitata a causa del
basso numero di studi considerati evidenzia anche una dubbia qualita metodologica in
guanto due studi risultano a medio rischio di bias e uno ad elevato rischio di errori.

Solo lo studio di Knifsund risulta avere un basso rischio di bias.
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6. CONCLUSIONI

In conclusione, possiamo quindi affermare che a livello clinico e funzionale una protesi
di ginocchio monocompartimentale sembra ottenere risultati migliori nel breve
termine, mentre per la sopravvivenza non si evidenziano indicazioni valide e attendibili

per affermare che uno dei due impianti abbia dei risultati migliori.

Per implementare i risultati ottenuti e fornire una risposta piu attendibile e affidabile
sarebbe necessario prendere in considerazione in futuri studi un maggior numero di
articoli con una buona qualita metodologica. Si consiglia di valutare piu misure di
outcome in particolare per la funzionalita dei vari impianti, registrare i risultati anche
oltre i 15 anni per indagare al meglio le differenze nel lungo termine e indagare con piu
precisione le diverse tipologie di impianto utilizzato in modo da avere una revisione piu

esaustiva.
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ALLEGATO 1

6.LOBE

Questionario per il paziente (Oxford Knee Score) 1/2

Dall'onginale nglese di Dawson of al. 1008

Deseriva i problemi &l suo ginocchio nelle uitime quattro setiimane, scegliendo un'affiermazione per ogni domanda.
Durante le ultime quattro settimane:

Come descriverebbe il dolore che ha di solite al ginocchio?

Messuno Molto lieve Lieve Discreto Intenso

4 a d d J

2. Ha avuto difficolta a lavarsi e asciugarsi (in ogni parts del corpo) a causa del Suo ginocchio?

Nessuna difficolta Pochissima Un po’ di difficolta Estrema difficolta | Non ci sono riuscito
difficolta

d 4 d 4 a

3. Ha avuio difficolta a salire e scendare da un'automobile o a utiizzare un mezzo pubblico a causa del Suo
ginocchio?

Nessuna difficolta Pochissima Un po’ di difficolta Estrema difficolta | Non ci sono riuscito
difficolta

d d 4 d a

4. Perquanto tempo & riuscito a camminare, con o senza bastone, prima che il Suo dolore al ginocchio diveniasse

intenso?

Per niente
Nessun dolore Soltanto in giro per .
(pil i 30 min) 16-30 min. 5-15 min. casa {dolore intenso

quanda cammino)

4 a d d J

5. Dopo un pasto seduto a favola, guanto & stalo doloroso alzarsi dalla sedia a causa del Suo ginocchio?

Per niente doloroso Lievemenie Un po’ doloroso Molto doloroso Insopportabile
doloroso

4 4 d d J

6. Camminando, le & capitato di zoppicare a causa del Suo ginocchio?

Qualche volta o solo | Spesso, non soloal | Lamaggior parte Tutte le volte

Raramente / mal al primi passi primi passi delle volte

d 4 d d J

(Y]



6.LOBE

Questionario per il paziente (Oxford Knee Score)

2/2

Descriva i problemi al suo ginocchio nelle ultime guattro setfimane, scegliendo un'afiermazione per ogni demanda.

Durante le ultime quattro settimane:

7. Eriuscito a inginocchiarsi e poi ad alzarsi di nuova?

Si, faciimente

Con poca difficolta

Con discreta
difficolta

Con estrema
difficolta

Non ci sono riusciio

2

a

J

J

J

8. Durante la nofte, a

letto, & stato disturbato dal dolore al ginocchio

=3

Nemmeno una notte

Solo una o due notti

Qualche notte

La maggior parte
delle notti

Ogni notte

g

Q

J

J

J

9. Quanto ha intererito Il Suo dolore al ginocehio con il Sup lavoro abituale, compreso il lavoro casalingo?

Per nulla

Un po’

Discretamente

Molto

Totalmente

2

a

J

J

J

10. Ha mai avuto la s

nsazione che il Suo ginocchio patesse improvvis

amente “‘cedera” o non

iuscisse a sostenera?

Raramente / mai

Qualche volta o solo
al primi passi

Spesso, non solo ai
primi passi

La maggior parte
delle volte

Tutte le volte

g

Q

J

J

J

11. E riuscito a fars la

spese di casa autonomamenie ?

Si, faciiments

Con un po' di
difficolta

Con discreta
difficolta

Con estrema
difficolta

Non ci sono riuscito

J

3

J

J

J

12. E riuscito a scendere una rampa di scale 7

Si, faciimente

Con un po’ di
difficolta

Con discreta
difficolta

Con estrema
difficolta

Non ci sono riusciio

2

a

J

J

J

(Y )




