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Abstract: Nell’ attuale chirurgia ricostruttiva del ginocchio i modelli protesici e la tribologia
garantiscono curve di sopravivenza molto piu lunghe. Nessun impianto di protesi totale, pero, ¢ in
grado di ricreare una normale biomeccanica articolare. Un accurato posizionamento delle
componenti protesiche rappresenta un importante fattore nella chirurgia protesica del ginocchio.
Infatti, diversi autori hanno dimostrato che la percentuale di mobilizzazione delle protesi di
ginocchio, dopo 10 anni, saliva esponenzialmente nei casi di allineamenti maggiori di 4°, in
associazione a cattivi bilanci legamentosi. La chirurgia computer assistita (CAS), la cosiddetta
navigazione, capitolo fondamentale della chirurgia robotica, ¢ stata introdotta, negli anni 90, in
ambito ricostruttivo-ortopedico, come la possibilita di utilizzare sofisticati algoritmi matematici,
elaborati da un computer, per consentire al chirurgo di determinare tridimensionalmente le
componenti protesiche di un impianto articolare, permettendo cosi posizionamenti accurati ed un
continuo feed-back dal sistema.

Fondamentalmente, i sistemi attualmente disponibili possono essere divisi in image-based, che
prevedono I’esecuzione di TAC pre-operatorie o scansione in scopia, ed image-free, senz’altro i piu
utilizzati, in grado di acquisire direttamente in sala operatoria i dati necessari per la navigazione.

Gli Autori presentano D’attuale stato dell’arte della navigazione nella chirurgia protesica del
ginocchio, analizzando 1 sistemi disponibili, con i relativi vantaggi/svantaggi, oltre ai risultati

personali, forti di un’ esperienza di oltre 600 impianti, con quasi tutti i sistemi in commercio.



Introduzione:

Inizieremmo con una considerazione di carattere generale. Dopo 10 anni, la chirurgia computer
assistita stenta ancora ad essere utilizzata su larga scala. Questo, a nostro avviso, ¢ dovuto al fatto
che, finora, abbiamo sbagliato gli interlocutori. Questa tecnologia ¢ molto piu utile ai principianti
che non agli esperti, alle nuove generazioni, avvezze al computer, piuttosto che ai Primari allergici
al planning preoperatorio ed allo strumentario invadente. Inoltre, la moderna chirurgia ortopedica,
in ambito ricostruttivo articolare, in questi ultimi anni, ha raggiunto percentuali di successo, inteso
come curva di sopravivenza , ben superiore al 90%, a medio termine, sia per 1’anca che per il
ginocchio (1). Cio ¢ stato possibile grazie alla continua evoluzione degli impianti e delle tecniche
chirurgiche, frutto di una ricerca verso una ricostruzione il piu “anatomica” possibile della nuova
articolazione. Tuttavia, se in termini di survivorship i risultati sono stati buoni, altrettanto non si
puo dire per la ricostruzione di una biomeccanica articolare “naturale”. Infatti le attuali protesi,
soprattutto per quanto riguarda il ginocchio, non sono ancora in grado di ripristinare una
biomeccanica articolare sovrapponibile alla normale, pre-patologia, ma ne producono una nuova,
frutto del design protesico (2,3).

In questi ultimi anni, grande attenzione da parte del mondo ortopedico ¢ stata posta a carico di tutti
quei possibili miglioramenti tecnologici, in grado di migliorare ulteriormente le “performances” dei
nostri impianti articolari. In tempi in cui internet ha rappresentato una rivoluzione epocale, anche la
chirurgia ha posto la sua attenzione nei confronti di queste tecnologie sperando di riuscire ad
ottenere un ulteriore sviluppo dei propri risultati.

La chirurgia computer assistita (CAS), in ambito ricostruttivo-ortopedico, ¢ stata definita come la
possibilita di utilizzare sofisticati algoritmi matematici, elaborati da un computer, per consentire al

chirurgo di determinare, tridimensionalmente, le componenti protesiche di un impianto articolare

(4).

Nozioni di base:

Il primo tentativo di utilizzare computers, per il posizionamento di impianti ortopedici nell’osso, ¢
stato rappresentato dai sistemi ROBODOT e CASPAR, sviluppati in Germania e negli Stati Uniti,
alla fine degli anni 80, basati sull’utilizzo di robot attivi che, attraverso un planning con
acquisizione di immagini pre operatorie TAC, erano in grado di eseguire autonomamente i tagli
ossei, avendo come riferimento markers pre-posizionati (5,6). Cid necessitava il posizionamento di
reperi ossel, attraverso un “pre-intervento”, durante I’esecuzione della TAC. Associato alla notevole
invasivita dell’intervento stesso, per I’ancoraggio del paziente al robot, ne ha causato un quasi totale

abbandono. Qualche chirurgo giapponese e tedesco ¢ rimasto affezionato, mentre gli altri si sono



orientati allo sviluppo di nuovi sistemi di navigazione passiva, fin dagli inizi degli anni 90 (7,8).
Questi hanno, infatti, consentito di determinare un campo di raggi infrarossi, in sala operatoria,
dove il paziente, il chirurgo ed i suoi strumenti, si muovono, “registrati” da un lettore, collegato ad
un computer. L’acquisizione dei dati, per il computer, pud avvenire con un esame
TAC/fluoroscopio (7,8) o direttamente in sala operatoria, sulle salienze ossee e con movimenti
articolari per determinare il centro di rotazione e 1’asse anatomico-meccanico. Cio ¢ stato possibile
grazie all’introduzione di sistemi di riferimento ottici, derivati da altre applicazioni industriali (in
alternativa, da sistemi di riferimento elettromagnetici o basati su ultrasuoni). Tale tecnologia
prevede 1'utilizzo di telecamere intra-operatorie, per l’acquisizione di markers, in un sistema
tridimensionale, paragonabile al sistema dei satelliti, utilizzati per il GPS. Da qui il termine
“navigazione”, che a noi piace poco, perché preconizziamo un utilizzo quotidiano e non, solo, dove
la strada ¢ sconosciuta, meglio “grillo parlante”. Comunque, il sistema necessita di almeno 3 punti
fissi, non collineari, visibili dalla telecamera, per 1’acquisizione di riferimenti “virtuali”.
Classicamente i markers vengono definiti attivi (LED), quando sono gli stessi diodi ad emettere
luce, in direzione della telecamera (lettore) o passivi quando si limitano a riflettere una luce emessa
dalla telecamera stessa. Tali riferimenti virtuali sono implementati dalla registrazione di tutti i reperi
anatomici e strumentali, necessari al computer, per I’elaborazione della procedura, in base ad un
modello presente nel software del computer. Tale modello include, infatti, sia tutti i riferimenti
specifici alla procedura (tipologia dell’intervento, tipo di protesi etc.), sia un modello anatomico
“universale”, da cui verranno estrapolati i riferimenti necessari alla navigazione del caso specifico,
di cui si sono acquisiti 1 necessari riferimenti. Il matching dell’anatomia del paziente al modello del
computer, avviene con 2 metodi: acquisizione di riferimenti anatomici ben precisi, attraverso
salienze ossee: epicondili, margini laterali egli emipiatti, centro del piatto/gola, ecc.; oppure
acquisizione di numerosi punti di superficie a delinearne i contorni (bone morphing).

Il computer, elaborati i dai acquisiti, a questo punto ¢ in grado di “suggerire” al chirurgo tutte le
indicazioni necessarie per proseguire nell’atto chirurgico, avendo come obiettivo il posizionamento
piu conveniente delle componenti protesiche, per correggere la deformazione artrosica; con
riferimento nei vari piani anatomici, spazi articolari, resezioni ossee, taglie dell’impianto, lasciando,
pero, sempre al chirurgo la possibilita di decidere, qual’ora non fosse in accordo con quanto
suggerito.

Alcuni sistemi sono sistemi basati sull’acquisizione pre operatoria di immagini, come gia
accennato, basati su studi TAC o scansioni fluoroscopiche, che necessitano, perd, di specifiche
calibrazioni, per mantenere un’elevata accuratezza (7,8). L’ostacolo ad maggiore diffusione, di

questa tecnologia, ¢ I’aumento del tempo chirurgico (peraltro presto contenuto in 15°) o del tempo



pre-operatorio, dei costi e della curva di apprendimento, senza il suffragio dei vantaggi clinici a

medio-lungo termine.

Razionale della CAS nella chirurgia protesica di ginocchio.

E’ fondamentale sapere che 1’articolazione del ginocchio ¢ un ginglimo angolare, suddiviso in tre
compartimenti, anatomicamente diversi, con lo loro specifica biomeccanica. La chirurgia protesica
del ginocchio necessita di una visione del complesso articolare, considerando non solo le strutture
anatomiche ma le forze muscolari ed i vincoli legamentosi. E’ stato infatti sottolineato come
I’utilizzo di strumentari-guide intra od extrarticolari che non considerino, correttamente, le
premesse sopracitate, possano portare a significativi errori nella ricostruzione dell’asse meccanico
degli arti inferiori ed a scorretti bilanciamenti legamentosi articolari, in grado di inficiare la
funzionalita dell’impianto, nonché la sua sopravvivenza. Mediamente la sopravvivenza, descritta in
letteratura, delle attuali protesi di ginocchio, si aggira tra il 80 ed il 95% a 10 anni (9). Tuttavia,
diversi autori hanno sottolineato come questa percentuale scenda, significativamente, qual’ora vi sia
un eccesso di mal allineamento od uno sbilancio legamentoso. Rand e Coventry hanno dimostrato
una riduzione della survivorship di circa il 20%, a 10 anni, in casi di posizionamento delle
componenti, con un asse meccanico superiore ai 4° di deviazione da quello ottimale (10). Jeffrey et
al. ha dimostrato che la percentuale di mobilizzazione delle protesi di ginocchio, dopo 12 anni,
saliva dal 3% al 24%, anche qui in casi di allineamenti peggiori di 4° (11). Altri autori hanno
dimostrato come le instabilita legamentose possano aumentare la percentuale di revisioni, per
insuccesso, fino al 27% (12). Alla luce di queste premesse, quali sono i principali obiettivi della
navigazione nella chirurgia protesica di ginocchio? Il primo, pit ovvio, ¢ la determinazione precisa
dell’asse meccanico corretto di quell’arto, in relazione al quale, vengono eseguiti tutti i tagli delle
superfici articolari, per correggere la deformazione artrosica, con I’impianto delle componenti
protesiche. Grazie al riferimento del computer, il chirurgo ¢ in grado, infatti, di sapere, durante tutte
le fasi dell’intervento, come rapportarsi ad un allineamento ideale, in relazione al range of motion e
con un continuo feedback di verifica, sul monitor del computer. Tale allineamento ideale ¢
identificato dal computer, ma non vincolante per il chirurgo, con un asse meccanico dell’arto di 0°
(o 180°), uno slope femorale di 90°, uno slope tibiale di 0° (se postero-stabilizzata), un taglio tibiale
a 90° ed uno simile femorale distale. La rotazione della componente femorale, fissa a 3° di extra,
rispetto alle all’asse trans-epicondilare ed alla linea di Whiteside, oppure variabile in relazione allo
spazio articolare, in flessione, del comparto mediale e laterale.

Il secondo obiettivo, solo con i pit moderni software, ¢ il bilancio legamentoso dei tessuti molli.

Acquisiti gli spazi articolari dei comparti, in flessione ed estensione, per mezzo dei distrattori, dotati



di sensori, si pud ottenere con releases dei legamenti o con i tagli ossei, identificabili dal computer.
Il terzo ¢ la valutazione del tracking rotuleo. Un’opportunita offerta dalla navigazione, anche in
questo caso tramite un sensore posto sulla rotula, in grado valutare lo scorrimento della rotula

durante tutte le fasi dell’intervento ed in relazione all’impianto, nei vari gradi del ROM.

Risultati e nostra esperienza:

La letteratura internazionale riguardo all’utilizzo della navigazione nella chirurgia protesica di
ginocchio ¢, apparentemente, ancora controversa. Infatti, se da una parte ¢ presente la maggioranza
dei lavori che ne sottolinea i vantaggi, dall’altra una minoranza ne contraddice i risultati
(13,14,15,16). Paradossalmente, anche i lavori di meta-analisi, presenti in letteratura, non sembrano
aiutare il chirurgo ortopedico a capire la reale efficacia della navigazione. Infatti, nel 2007, ben 2
lavori (Bauwens et al. e Mason et al), hanno presentato risultati in completo contrasto tra loro
(contro ed a favore), riguardo ad un ipotetico migliore allineamento delle componenti, utilizzando la
navigazione (17,18). Ancora piu clamorosamente, nel 2009, 2 lavori prospettici randomizzati, con
gruppi di casi navigati e non, hanno evidenziato risultati in contrapposizione, riportando, Yong
Hoo K et al, nessun vantaggio a favore del computer, mentre il secondo, piu recente, Pank CK et al,
vantaggi, non solo radiografici (19,20).

Premettendo, quindi, che in letteratura non esistono pareri uniformi riguardo alla chirurgia computer
assistita, nelle protesi di ginocchio, abbiamo voluto verificare, personalmente, i vantaggi descritti,
alla luce della nostra esperienza, iniziata nel 1999 ed ormai frutto di oltre 600 impianti(13).
Fondamentalmente, in letteratura sono stati descritti vantaggi “articolari”, “extra-articolari”,
“educazionali” ed “economici”, nell’applicazione del grillo parlante.

Ovviamente, tra i vantaggi articolari, la possibilita di potere impiantare le componenti in maniera
piu corretta, con un continuo feed-back da parte del computer. Questo rappresenta un ovvio
vantaggio per una sopravvivenza dell’impianto piu lunga. Dato, peraltro, confermato da un nostro
studio, confrontando strumentari extra, intramidollari e navigati (13). Altro vantaggio “articolare”,
descritto da alcuni autori ¢ la possibilita di ottenere bilanci legamentosi piu accurati. Swank et al
nel 2004 hanno, infatti, dimostrato che la percentuale di manipolazioni per rigidita post-operatorie
si riduce, significativamente, grazie ad una tecnica computer assistita con spaziatori o tensionatori
nell’esecuzione del bilancio legamentoso (21). Puo essere sempre definito un vantaggio “articolare”
la possibilita di monitorare il tracking rotuleo, attraverso i pit moderni software in grado di valutare
lo scorrimento e centratura della rotula, all’interno della troclea femorale, con un significativo

miglioramento del patellar tilt, come dimostrato da Luring et al (22).



Tra 1 vantaggi extra-articolari, senz’altro la possibilita di impiantare correttamente protesi in
deformita post trauma del femore o della tibia, in cui non sarebbe possibile utilizzare alcun
strumentario intramidollare (23). Altri vantaggi, definiti in maniera piu generica, sempre extra-
articolari, sono la possibilita di ridurre I’incidenza di emboli. Grazie alla possibilita di usare
strumenti extramidollari, in grado, inoltre, di ridurre le perdite ematiche, come ben descritto da
Kalairajah et al.(24,25)

I vantaggi “educazionali”, evidenziati da differenti autori, in letteratura, sono stati confermati da
noi. Confrontando 3 gruppi omogenei di protesi computer assistite, impiantate da 3 chirurghi con
differenti esperienze, sia della chirurgia protesica sia nella navigazione, abbiamo riscontrato che,
grazie appunto al computer, i principianti erano in grado di ottenere risultati, sull’allineamento
corretto, tali da ipotizzare il sistema come il miglior insegnante per questo tipo di interventi (26).

E qui, c¢’¢ il cuore della discussione. Infatti, i nostri interlocutori non sono i colleghi piu
esperti, ma i giovani chirurghi, che si approcciano, timidamente, alla protesica. Il grillo
parlante ¢ il migliore amico dei docenti e dei maestri. I1 modo piu veloce e didattico di
spiegare i complessi meccanismi del bilancio legamentoso e della biomeccanica articolare, in
relazione alle diverse soluzioni protesiche.

Sono stati ipotizzati, da alcuni autori, addirittura vantaggi economici. Novack et al., hanno
ipotizzato, attraverso il modello matematico di Markov, che la riduzione dei cattivi allineamenti
porta ad una parallela riduzione di revisioni. Cid comporta un compenso economico ed un
guadagno, a lungo termine, rispetto ai costi immediati della chirurgia computer assistita (27). Cosa
gia validata, nella nostra esperienza, nella chirurgia protesica con mini-incisione dove, I’alto rischio
di cattivi allineamenti, con complicanze costose, puo essere evitato con la navigazione (28).

Ultimo vantaggio ¢ rappresentato dalla possibilitd di utilizzare la navigazione come “kinematic
tool”, ossia la possibilita fornita dal computer di poter valutare e quantificare, sul monitor, la
performance biomeccanica del ginocchio, in tutto il suo arco di movimento, ottenendo una

valutazione funzionale di cid che il chirurgo ha ottenuto (29,30).

Sviluppi Futuri:

Lo sviluppo della chirurgia computer assistita nell’ambito della chirurgia protesica di ginocchio
procede fondamentalmente in 2 direzioni, ossia sia verso una semplicazione della tecnica di
navigazione onde renderla di piu facile accesso al chirurgo, sia verso un miglioramento tecnologico
dei vari software in grado di fornire dati sempre piu preziosi al chirurgo (34,35).

In ambito semplificativo numerose aziende si sono rese conto che ostacolo alla diffusione di questa

metodica ¢ causato dalla complessita del gesto tecnico a volte associato a nuove complicanze e



tempi chirurgici piu lunghi. Percio sono state rese disponibili migliorie negli attuali software dove il
tempo di acquisizione ¢ stato ridotto grazie alla possibilita di un’acquisizione di un numero minore i
punti di riferimento senza perd condizionare I’accuratezza del sistema con allungo complessivo dei
tempi chirurgici che, nella nostra esperienza, si aggira a non piu di 10 minuti. Attenzione ¢ rivolta
anche allo sviluppo di nuovi tools in grado di semplificare la procedura. Sono stati proposti infatti
ad esempio tracker che non necessitano piu di essere posizionati su fiches ancorate nell’osso ma
semplicemente incollate alla cute con pellicole trasparenti con 1’ovvio vantaggio di ridurre sia i
tempi chirurgici sia le potenziali complicazioni (36).

Nell’ambito del miglioramento tecnologico notevole attenzione ¢ attualmente posta alla creazione
di nuovi software in grado di navigare non solo protesi totali ma anche protesi parziali come protesi
di femoro-rotulea (utilizzando il software per il tracking rotuleo della protesi totale), protesi
monocompartimentali e bi-monocompartimentali (35). I lavori gia presenti in letteratura
sottolineano la buona affidabilita dei risultati con un trend sovrapponibile alle protesi totali ossia
ottimi allineamenti, spesso fondamentali nelle tecniche mini-invasive, riduzione degli outliers ma
non ancora riportati effettivi vantaggi clinici (37,38).

Un capitolo a parte ¢ rappresentato dalle protesi bi-monocompartimentali femoro-tibiali dove
I’utilizzo della navigazione ha consentito nella nostra esperienza, oltre a raggiungere ottimi
allineamenti, la riduzione di complicanze intra-operatorie come 1’avulsione delle spine tibiale causa
una eccessiva trazione del LCA (39).

La chirurgia degli small implants rappresenta ad ogni modo forse I’interesse maggiore per lo
sviluppo sempre maggiore di nuove tecnologie legate alla chirurgia computer assistita come
I’utilizzo di robot semiattivi sia nell’impianto di protesi monocompartimentali sia di protesi bi-
monocompartimentali con gia i primi reports pubblicati in letteratura (40,41).

Un accenno finale deve essere dedicato allo sviluppo della navigazione nella chirurgia di revisione
della protesi di ginocchio. A tutt’oggi in generale la revisione delle protesi di ginocchio rappresenta
una procedura impegnativa a causa delle simultanee difficolta da affrontare, quali la perdita di
tessuto osseo, il bilanciamento legamentoso ed il ripristino della normale linea articolare (31).
Nonostante i pochi dati in letteratura, la chirurgia computer assistita teoricamente puo offrire
numerosi vantaggi nell’affrontare questi casi complessi soprtattutto se associati allo sviluppo di
software dedicati. In letteratura gia alcuni autori ha analizzato i primi risultati del suo impiego nella
revisione asettiche. Perlick et al. nel 2005 ha riportato che 1’utilizzo della navigazione nella
revisione delle TKR possa portare ad ottenere un allineamento degli arti migliore rispetto alle
tecniche convenzionali (32). Nel 2008 Massin et al ha sottolineato come nella revisione della TKR

la navigazione ¢ molto piu affidabile rispetto alle tecniche tradizionali sia nella ricostruzione delle



estremita ossee sia nella ripristino dell’articolarita (33). Sul mercato sono prossimi all’introduzione
sofware navigati in cui sara possibile navigare fittoni e wedge rendendo teoricamente il reimpianto
una procedura piu standardizzata, obiettivabile e con continuo feedback da parte del sistema.

Ovviamente a cid dovranno seguire studi clinici in grado di confermare questi vantaggi teorici.
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