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Prospetto riassuntivo

L'artroplastica totale di ginocchio (TKA) cementata rappresenta da molti anni il punto di riferimento
nell’artroplastica di ginocchio. Malgrado la sua lunga storia, non si configura come la soluzione ideale per
tutti i candidati alla TKA.! 23438 In una revisione dei concetti attuali, Dalury ha affermato che i vantaggi
teorici della TKA non cementata includono il potenziale di preservare il patrimonio osseo, evitare detriti
di cemento e ottenere una fissazione biologica duratura dell'impianto sull’osso.? L'obiettivo del presente
riassunto clinico ed economico & esaminare gli esiti clinici, la fissazione degli impianti e il rapporto costi/
benefici del sistema protesico di ginocchio totale Triathlon Tritanium.

Risultati clinici del sistema protesico di ginocchio
totale Triathlon Tritanium
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Figura 1. Esiti favorevoli intraoperatori, postoperatori precoci e a breve e medio termine con il sistema protesico di
ginocchio totale Triathlon Tritanium
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Introduzione

L'introduzione del cemento osseo (polimetilmetacrilato,
PMMA) negli anni Sessanta ha svolto un ruolo significativo
nel successo delle procedure di artroprotesi.® La fissazione
dello stelo cementato nell’artroplastica totale dell’anca
(THA) e diventata ampiamente utilizzata in pazienti
giovani e anziani, nonché nelle procedure primarie e di
revisione. Risultati incoerenti sono stati osservati con
diversi design di impianti e tecniche di cementazione piu
comuni rispetto a quanto previsto in precedenza.*Il ricorso
alla THA non cementata &€ mobilizzazione interessato

da un notevole sviluppo in molte parti del mondo’?, in
ragione della relativa facilita ed efficienza nell'impianto,
Snonché del soddisfacimento della necessita di fissazione
biologica per ridurre la mobilizzazione asettica®

La necessita di TKA nei pazienti piu giovani, di peso
maggiore e piu attivi ha conosciuto un costante
incremento nel corso degli anni.'’In ragione del rischio
piu elevato di revisione riscontrato in questo gruppo di
pazienti piu impegnativo!!, un progetto di impianto che
consenta la fissazione biologica iniziale allo scopo di
concorrere a evitare la mobilizzazione asettica e fornire
una sopravvivenza dell'impianto a lungo termine'?,
analogamente a quanto precedentemente osservato

con THA non cementata, puo contribuire a risolvere le
problematiche correlate alle variazioni delle caratteristiche
demografiche del paziente sottoposto a TKA. '3

Benché tutti si siano rivelati correggibili, 1'insuccesso della
progettazione di impianti TKA non cementati di prima
generazione ha portato a un’accettazione circoscritta

di tale metodo di fissazione.'* !> Tuttavia, si registra un
rinnovato interesse per la TKA non cementata in virtu
dei miglioramenti nella tecnologia non cementata e la
disponibilita di nuovi biomateriali che agevolano la
promozione della fissazione biologica per un'accresciuta
durata dell'impianto.'* Fra i vantaggi della TKA non
cementata evidenziati nella letteratura si annoverano:
tempi chirurgici piu brevi?! 2% 2526 perdita di sangue
comparabile?! ?* e sollievo dal dolore?’, miglioramento
della soddisfazione e degli esiti del paziente e probabile
sopravvivenza a lungo termine dell'impianto che conduce

Osso Matrice porosa
spongioso Tritanium

a risparmi ipotizzabili sui costi senza i potenziali rischi di
reazioni di ipersensibilita.'¢-!8

La TKA con Triathlon Tritanium combina la cinematica del
modello Triathlon alla pit recente tecnologia di fissazione
biologica altamente porosa. Linnovazione che ha ispirato la
base tibiale Tritanium e i componenti patellari con supporto
metallico & attualizzabile grazie alla tecnologia brevettata
di produzione additiva AMagine™ di Stryker e alla
tecnologia di modellazione e analisi ortopedica di SOMA-
Stryker. Limpianto TKA non cementato Triathlon Tritanium
e stato introdotto con caratteristiche di progettazione del
resto simili alla sua controparte cementata, la quale ha fatto
registrare oltre 10 anni di buone prestazioni.'?

Gli esiti clinici della TKA sono fondamentali nella
valutazione delle prestazioni di un impianto.
Lintroduzione di superfici altamente porose che
promuovono la fissazione biologica ha mostrato risultati
incoraggianti e ha generato un rinnovato interesse

per la fissazione non cementata.!? Tuttavia, persistono
preoccupaczioni relative alla perdita di sangue, al dolore
prolungato o duraturo, alla soddisfazione del paziente e
alla sopravvivenza a lungo termine limitata, nonché agli
esiti di alcuni progetti di impianti TKA non cementati.'?

Rispetto al sistema TKA cementato Triathlon
che ha mostrato una sopravvivenza a lungo
termine ed eccellenti esiti clinici sin dalla sua
diffusione oltre un decennio fa, la TKA con
Triathlon Tritanium non cementato mostra
risultati intraoperatori favorevoli (tempo di
utilizzo del laccio emostatico® e tempo in sala
operatoria notevolmente piu brevi?" 2% 255,
nonché perdita di sangue simile?" %) e risultati
postoperatori precoci (riduzione del dolore
analoga?, ritorno piu rapido alla funzionalita?
e miglioramento della soddisfazione del
paziente?). Oltre a cio, studi clinici hanno
segnalato casi incoraggianti di sopravvivenza
degli impianti precoce e intermedia, nonché
buoni esiti clinici e radiografici.?s-?
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Risultati clinici intraoperatori e postoperatori precoci

In uno studio prospettico, randomizzato e controllato

(RCT), Nam e colleghi hanno confrontato gruppi sottoposti

a TKA cementata con conservazione del legamento crociato
Triathlon (CR) o impianto di una componente femorale
Triathlon cementata rivestita con periapatite (PA) e una

base tibiale Tritanium; la patella non ¢ stata sottoposta a
resurfacing in nessuna delle due coorti. A tutti i pazienti

e stato consentito un carico completo, iniziare il range of
motion come tollerato e deambulare il giorno dell'intervento.
Centoquarantuno soggetti (65 cementati e 76 non cementati)
erano disponibili per un follow-up a 2 anni.?! Non sono state
osservate differenze significative nella perdita di sangue
stimata nonostante il laccio emostatico pneumatico utilizzato
solo nella coorte cementata.'? Il tempo operatorio totale e
stato significativamente inferiore nella coorte non cementata
rispetto alla coorte cementata (Tabella 1).

Tabella 1: Confronto fra variabili intra-operatorie e

perioperatorie tra coorti cementate e non
cementate

Non
cementate
m=76) P

Cementate valore

(n = 65)

Tempo operatorio ;. . 1678914166 0,001

(min)

Perdita di sangue 185,2 = 183,3 = 09
stimata (mL) 134,9 146,7 !
Emoglobina

preoperatoria (g/dL) 13,6 1,3 142=*1,4 0,01
Emoglobina . N
postoperatoria (g/dL) I,1+12 116+14 0,03
Variazione

dell’emoglobina (g/dL) 25=09 -26x14 05

Non e stata riscontrata alcuna differenza nel dolore
postoperatorio al follow-up a 4-6 settimane e nessuna
differenza in termini di Oxford Knee Score (OKS), Knee
Society Score (KSS inerente a dolore e funzionalita),
Forgotten Joint Score (FJS) tra entrambe le coorti a tutte
le rilevazioni post-operatorie.?! Una revisione dovuta

a infezione periprotesica e stata segnalata nella coorte
cementata e nessuna revisione e stata riportata nella
coorte non cementata. Inoltre, la revisione radiografica
non ha mostrato prove di mobilizzazione o affondamento
dei componenti in entrambi i gruppi.?

Nell'ambito di uno studio prospettico, non randomizzato,
multicentrico, Sharpe e colleghi (ISTA, 2018) hanno notato
un ritorno piu rapido alla funzionalita e una maggiore
soddisfazione precoce del paziente nel confronto tra TKA
non cementata e cementata. I pazienti nella coorte non
cementata (373 ginocchia in 319 pazienti) hanno ricevuto la
base tibiale Triathlon Tritanium e la patella con supporto
metallico con componente femorale PA Triathlon mentre
la coorte di confronto (146 ginocchia in 133 pazienti) ha
ricevuto il sistema protesico di ginocchio totale Triathlon
cementato.?? I punteggi OKS, il nuovo American Knee
Society Score (KSS-2011) e Short Form 12 (SF-12) sono
stati raccolti attraverso il follow-up postoperatorio a

1 anno. I risultati del suddetto studio, presentati nelle
Figure 2 e 3 sottostanti, mostrano che mentre la fissazione
non cementata e cementata ha fornito esiti positivi

simili a un anno, la TKA non cementata puo fornire un
ritorno piu rapido alla funzionalita, corrispondente a una
maggiore soddisfazione del paziente nel primo periodo
postoperatorio.?

30

25

Non cementata [l Cementata

*p<0,05

il

20 —
15 —
10 —
5 —
0

6 settimane* 6 mesi* 1 anno
Attivita standard

Figura 2. Sottoscale della funzionalita KSS-2011%

6 settimane* 6 mesi* 1 anno

Attivita avanzate

6 settimane* 6 mesi*

L FE

Attivita discrezionali



dati clinici

Non cementata . Cementata *p<0,05

100%

80%

60% — —— S

40%

20%

0%

Soddisfazione in merito Soddisfazione in merito
alla funzionalita del ginocchio| alla funzionalita del
quando ci si alza ginocchio durante
dal letto I'esecuzione di piccoli
lavori domestici

Percentuale di pazienti che rispondono in modo affermativo

6 settimane* 6 mesi* 1anno | 6settimane* 6 mesi* 1anno

Soddisfazione in merito
alla funzionalita del
ginocchio durante lo

svolgimento di attivita

6 settimane* 6 mesi* 1anno |6 settimane* 6 mesi* 1anno | 6 settimane* 1 anno

Aspettative soddisfatte In grado di
o superate in termini di fare la spesa in
capacita di svolgere attivita autonomia con
della vita quotidiana difficolta scarse
ricreative o assenti

Figura 3. Domande sulla funzionalita individuale nell’ambito di KSS e OKS?

Miller et al. hanno indicato esiti clinici precoci
migliorati, tempi pit brevi del laccio emostatico con
TKA non cementata e perdita di sangue simile tra
TKA non cementata e cementata. Nell’ambito di uno
studio caso-controllo retrospettivo corrispondente
di 400 TXA primarie in cui a 200 pazienti sono state
impiantate una componente femorale rivestita

con PA Triathlon, una base tibiale Triathlon
Tritanium stabilizzata posteriormente (PS) e una
componente patellare non cementata, € stato
eseguito un confronto con una coorte corrispondente
di 200 pazienti di un registro di articolazioni
complessivo prospettico, ai quali era stata

impiantata una componente TKA cementata con lo
stesso design.** Le coorti sono state abbinate per
eta, BMI e XSS preoperatorio. Il follow-up medio nel
gruppo non cementato e stato di 2,4 anni (intervallo
2-3,5 anni) e nel gruppo cementato e stato di

5,3 anni (intervallo 2-10,9 anni). I pazienti nella
coorte non cementata hanno mostrato un maggior
miglioramento nei punteggi degli esiti clinici a

2 anni (Tabella 2).2* E stato segnalato un singolo
caso di mobilizzazione asettica tibiale nel gruppo
non cementato, mentre 5 casi di mobilizzazione
asettica sono stati riferiti nel gruppo cementato
(0,5% rispetto a 2,5% p = 0,09).%*

Risultati clinici e sopravvivenza precoce e a medio termine favorevoli

Tabella 2: Confronto dei punteggi degli esiti nelle coorti corrispondenti con TKA non cementata e cementata.?

Punteggio degli esiti TKA cementata TKA non cementata valore p
Punteggio della

funzionalita KSS 70,2 = 22,3 76,0 = 20,4 0,016
Variazione del punteggio 26,04 = 26,6 35,6 (+ 19,8) 0,0014
della funzionalita

Punteggio inerente . -

al ginocchio KSS 91,6 = 9,8 94,1 £ 6,1 0,0076
Variazione del punteggio 524 + 16,7 53,8 + 13.8 0,385

inerente al ginocchio




Da quando nel 2013 e stata presentata la base
tibiale Triathlon Tritanium, sono state registrate e
pubblicate prestazioni favorevoli precoci e a medio
termine di questo dispositivo da piu centri.

Cohen et al. hanno pubblicato i risultati del loro
studio prospettico su 72 casi di TKA non cementata
(conservazione del legamento crociato Triathlon, CR,
e tutte le patelle sono state sottoposte a resurfacing
usando la patella con supporto metallico Tritanium)
rispetto a una coorte corrispondente per eta e genere
di 70 casi di TKA cementata eseguita da un singolo
chirurgo.”® Gli autori hanno indicato “fissazione
biologica raggiunta nel 100% dei pazienti” con
punteggi funzionali e obiettivi OKS e KSS migliorati
al follow-up piu recente. Dopo un follow-up medio a
37 mesi, non é stata segnalata alcuna mobilizzazione
asettica o migrazione dell'impianto.?®

Buzhardt et al. (2017) hanno riferito esiti simili di una
buona fissazione e risultati clinici a breve termine
con la base tibiale Triathlon Tritanium comprendente
componente femorale PS e patella rivestita con PA

in 100 pazienti. Tutti i pazienti hanno raggiunto
fissazione radiografica e stabilita della base tibiale di
buon livello.? La flessione del ginocchio & migliorata
da una media di 105,8 gradi in fase preoperatoria

a 117,9 gradi all'ultimo follow-up.* Inoltre, e stato
segnalato che il punteggio XSS e notevolmente
migliorato in tutti i pazienti. A un follow-up medio

a 24,8 mesi (intervallo da 15 a 33), non sono stati
riferiti casi di mobilizzazione asettica.?

In un’ampia serie di confronto tra 2 impianti non
cementati: componenti patellari e tibiali rivestiti

in PA (805 pazienti) e rivestiti in titanio altamente
poroso (219 pazienti), Harwin, et al., hanno
paragonato fattori quali sopravvivenza, XSS, range
of motion (ROM), complicanze e risultati radiografici
tra i due gruppi e hanno riscontrato che in un
follow-up medio a 4,4 anni (intervallo 2-9 anni),

la sopravvivenza dell'impianto per tutte le cause e
stata del 99,5% per entrambi i gruppi.?’ Non sono
state osservate differenze significative in termini di
dolore, funzionalita e range of motion per entrambi
i gruppi. In aggiunta, il tasso di complicanze e

il numero di revisioni si sono rivelati simili in
entrambe le coorti.?’
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Bhowmik-Stoker e colleghi (WAC, 2018) hanno
condiviso i risultati dello studio di osservazione
delle prestazioni cliniche a 2—4 anni della base
tibiale Triathlon Tritanium in un'ampia coorte di
708 TKA sottoposta a revisione retrospettiva al fine
di valutarne sopravvivenza e risultati funzionali e
radiografici.?® I risultati corrispondenti rivelano che,
all'ultimo follow-up, la base tibiale Tritanium non
cementata ha fatto registrare una sopravvivenza
del 99% (IC: dallo 0,997 allo 0,983) ed eccellenti esiti
funzionali postoperatori. La revisione radiografica
non ha mostrato alcuna radiolucenza progressiva

o alcuna mobilizzazione o affondamento delle
componenti.?

Tabella 3: Sopravvivenza a 2-4 anni della TKA con
Triathlon Tritanium

Sopravvivenza Bibliografia

100% a 2 anni Buzhardt et al.?®

100% a 3 anni Cohen et al.?®

99,5% a 4 anni Harwin et al.?’

99% a 4 anni Bhowmic-Stoker et al.?

Questi studi forniscono prestazioni incoraggianti
intraoperatorie, postoperatorie precoci, da precoci

a medio termine del sistema TKA Triathlon
Tritanium. Inoltre, i suddetti esiti clinici
incoraggianti sono osservati nelle componenti CR,
PS*%*, indipendentemente dall’eventuale resurfacing
della patella.
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Risultati incoraggianti nei pazienti con caratteristiche demografiche difficoltose

Pazienti giovani e attivi

L'eta puo rappresentare un fattore importante che
influenza 1'esito della TKA primaria. Vari registri

di artroprotesi nazionali hanno dimostrato che il

tasso di revisione aumenta con il ridursi dell’eta.”®

%0 La mobilizzazione asettica e l'instabilita sono stati
identificati come motivi di revisione nei pazienti piu
giovani in ragione del livello di attivita piu elevata che
comporta un maggiore stress sull'impianto.* Uno studio
ha segnalato un rischio di 4,7 volte piu alto di revisione
asettica entro un anno dalla TKA in pazienti di eta
inferiore ai 50 anni.*

Mont e colleghi hanno indicato il 100% di sopravvivenza
in pazienti di eta inferiore a 50 anni sottoposti a TKA
primaria non cementata in un singolo istituto con un
volume elevato di casi. Un numero pari a 29 pazienti

(31 ginocchia), di eta media di 45 anni (intervallo: 34-49
anni), ha ricevuto una componente femorale (PS) rivestita
con PA e una base tibiale cromo-cobalto o una base tibiale
Triathlon Tritanium quando é divenuta disponibile; le
patelle sono state sottoposte a resurfacing.?* A un follow-
up medio a 4 anni (intervallo da 2 a 6 anni), non sono stati
registrati fallimenti o interventi chirurgici di revisione né
sono state segnalate prove radiografiche di mobilizzazione
dei componenti o radiolucenza progressiva.* Inoltre, i
pazienti hanno mostrato eccellenti punteggi per quanto
riguarda risultati funzionali e ROM.**

La TKA con Triathlon Tritanium ha rivelato un livello
eccellente di sopravvivenza, risultati funzionali e
soddisfazione sia nei pazienti giovani** sia in quelli
anziani®*®. La suddetta versatilita dovrebbe essere di
ausilio al chirurgo ortopedico ad affrontare alcune delle
sfide identificate con entrambe le fasce di eta.

Pazienti con BMI 30-40

Lobesita interessa circa il 35% della popolazione
statunitense ed € in costante aumento nel corso degli anni.*
La maggiore prevalenza dell'obesita e stata collegata alla
richiesta in rapida crescita di procedure di artroplastica
articolare, in particolare TKA.*” Nel 1995, il 42% dei
pazienti sottoposti a TKA era considerato obeso e nel 2005
questo numero € aumentato al 60%.% Cio rappresenta

una sfida in quanto la TKA nell’obesita patologica € stata
associata a maggiori complicanze perioperatorie.*

In uno studio su oltre 5.000 TKA primarie utilizzando
impianti con componenti cementate, i pazienti con
BMI =35kg/m? hanno riscontrato un rischio quasi
due volte maggiore di insuccesso delle componenti
tibiali asettico.® Le TKA cementate hanno, in aggiunta,
mostrato un aumento dei tassi di insuccesso a causa
di una mobilizzazione asettica nei pazienti obesi
malgrado il buon allineamento delle ginocchia.*® Gli
studi che seguono offrono dati che dimostrano che la
TKA non cementata puo essere una buona opzione nel
paziente obeso.

Sharpe e colleghi hanno confrontato i risultati e la
sopravvivenza dell'impianto di TKA non cementata
tra due gruppi di pazienti suddivisi per BMI in uno
studio multicentrico e prospettico. I pazienti con TKA
non cementata sono stati suddivisi in base all'indice
di massa corporea (BMI): < 30 kg/m? (non obeso) o
BMI da 30 a <40 kg/m? (obeso). I punteggi OKS, KSS-
2011, SF-12 e SF-6D inerenti alle aziende sanitarie
trasformati sono stati raccolti nel corso di 2 anni.* Una
scoperta interessante e relativa alla constatazione che,
nella coorte obesa, i pazienti hanno fatto registrare
punteggi di soddisfazione piu elevati alla sesta
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settimana postoperatoria, sono stati interessati da un
miglioramento significativo della funzionalita gia dopo
sei settimane dall'intervento, sostenuto nel follow-up
a due anni. Non ¢ stata osservata alcuna differenza
statisticamente significativa per quanto concerne gli
eventi avversi o nella sopravvivenza dell'impianto tra
i gruppi cementati e quelli non cementati.®

In uno studio retrospettivo di confronto tra TKA
primaria cementata e non cementata con un design
PS in pazienti con obesita patologica (BMI =40),
Sinicrope e colleghi hanno desunto dati inerenti a
complicanze demografiche, cliniche, chirurgiche,
radiografiche, postoperatorie e sopravvivenza in

193 pazienti. In corrispondenza di un follow-up
minimo a 5 anni, sono stati segnalati cinque casi di
insuccesso che necessitavano di revisione nel gruppo
non cementato, incluso un caso per mobilizzazione
asettica tibiale (0,9%), mentre, nel gruppo cementato,
sono stati registrati 22 casi di insuccesso che
richiedevano revisioni, inclusi 16 casi di mobilizzazione
asettica (18,8%).%° E stata osservata una differenza
statisticamente significativa nella sopravvivenza

(p = 0,02) con mobilizzazione asettica come endpoint;
durata dell'impianto del 99,1% nel gruppo non
cementato rispetto all’88,2% nella coorte cementata

a 8 anni (Figura 6). Questi risultati hanno portato gli
autori a concludere che “il ricorso alla TKA non
cementata in pazienti con obesita patologica con
il potenziale di una fissazione biologica a lungo
termine duratura e una migliore sopravvivenza
sembra essere un’alternativa promettente alla
fissazione meccanica con cemento”.*
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Figura 5. Curva di sopravvivenza secondo il metodo di
Kaplan-Meier in relazione alla TKA primaria
in pazienti con obesita patologica con
mobilizzazione asettica come endpoint.*°

Harwin, et al. sono stati in grado di mostrare 1'assenza
di differenze significative in termini di sopravvivenza
dei componenti confrontando pazienti con BMI variabile
(inferiore a 30 kg, 30—40 kg/m?, 40-50 kg/m?). Gli autori
hanno riferito un tasso di durata pari al 99% (IC: dallo
0,997 allo 0,983) in corrispondenza di un follow-up
medio a 27 mesi in 708 casi di TKA non cementata
impiegando Triathlon Tritanium.*

Pazienti con aririte reumatoide

Lartrite reumatoide (AR) & una malattia infiammatoria
sistemica caratterizzata da infiammazione cronica e
progressivo deterioramento della funzione articolare
con conseguente dolore e disabilita.*> Nel 2005, e stato
stimato che 1'AR abbia interessato 1,3 milioni di adulti
negli Stati Uniti.*® La TKA costituisce un’opzione di
trattamento nei pazienti con AR, tuttavia puo essere
difficoltosa in ragione della maggiore incidenza di scarsa
qualita ossea, sinovite e atrofia muscolare da disuso. In
questo sottogruppo di pazienti, la TKA cementata e il
consueto approccio raccomandato. Ciononostante, solo
un numero limitato di studi ha valutato la sicurezza e
I'efficacia della TKA non cementata nei pazienti con AR.

Centoventidue pazienti (126 TKA) con diagnosi di AR
sono stati arruolati da Patel et al. in uno studio volto

a indagare la sopravvivenza dell'impianto e gli esiti
clinici. I pazienti non sono stati esclusi a causa della
considerazione soggettiva dello scarso patrimonio
osseo. Tutti i pazienti sono stati impiantati con una
componente femorale non cementata rivestita con

PA e una base tibiale in Cr-Co. Il resurfacing della
patella e stata eseguita su tutti i pazienti con patella
rivestita in PA. Da giugno 2013 in poi, & stata impiegata
una base tibiale Triathlon Tritanium e le patelle

sono state sottoposte a resurfacing mediante protesi
altamente porosa, rivestita e con supporto metallico.*
In corrispondenza di un follow-up medio a 4 anni
(intervallo: 2—8 anni), & stata evidenziata un’eccellente
sopravvivenza dell'impianto (99,2%) in pazienti con
AR. Gli esiti clinici e quelli segnalati dei pazienti in
occasione del follow-up finale si sono rivelati eccellenti,
senza complicanze chirurgiche riferite. La revisione
radiografica non ha rivelato alcuna radiolucenza o
mobilizzazione, sebbene un paziente sia stato sottoposto
a revisione a causa dell’affondamento della base tibiale.
Lo studio in questione ha dimostrato che la TKA non
cementata puo essere un’'opzione per i pazienti con AR.*



dati clinici

Analisi radiostereometrica (RSA)

L'analisi radiostereometrica (RSA) & una tecnica di imaging
3D accurata che si avvale di due radiografie calibrate
simultanee per monitorare con precisione i cambiamenti
relativi alla posizione dell'impianto nel tempo. La
migrazione dell'impianto nei primi due anni postoperatori
si e rivelata un fattore predittivo di mobilizzazione
asettica e migrazione che, se inferiori a 0,2 mm nel
secondo periodo post-operatorio, indicano una fissazione
stabile.*® La RSA consente di prevedere la mobilizzazione
con campioni di piccole dimensioni e viene proposto come
strumento importante per l'introduzione di impianti nuovi
e innovativi nel mercato ortopedico.*

Figura 6. Due radiografie calibrate simultanee utilizzate
per monitorare con precisione i cambiamenti
nella posizione dell'impianto nel corso del tempo

Stabilita iniziale

In virtu dell'importanza della fissazione primaria stabile?,
la chiglia e i quattro peg cruciformi a proiettile sulla

base tibiale Tritanium sono stati progettati per ridurre

il micromovimento e lo scollamento.*’-* Il database

SOMA relativo alla morfologia ossea € stato utilizzato per
ottimizzare la profondita e il posizionamento dei peg.*

Avvalendosi della tecnologia RSA, Sporer e colleghi si sono
proposti di indagare la fissazione press-fit della base tibiale
Triathlon Tritanium e della patella con supporto metallico
all'osso sottostante. Ventisette pazienti sono stati arruolati
in modo prospettico e le immagini RSA sono state acquisite
in occasione delle visite di follow-up postoperatorio
immediate, a 6 settimane e a 3, 6, 12 e 24 mesi. La gran
parte della migrazione dei componenti & stata osservata
nelle prime sei settimane postoperatorie, dopo le quali

non é stata osservata alcuna migrazione significativa

trai 12 e 24 mesi. Cio dimostra il modello di migrazione
bifasica nei componenti non cementati, caratterizzati da
un'alta migrazione iniziale seguita da stabilizzazione,
contraddistinta da un plateau di migrazione.* (Figura 7)
11 modello di migrazione precoce suggerisce che la patella
e la tibia raggiungano la fissazione grazie a un metallo
altamente poroso.

11 suddetto modello & coerente con altri studi RSA a piu
lungo termine che dimostrano che & possibile ottenere la
stabilizzazione di componenti tibiali non cementate dopo
un'elevata migrazione iniziale.*® 5 %2

b
#

MTPM (mm)

]-* —@—— Patella

1# ' Tibia

* Significativamente
differente dal basale

#. Significativamente
differente da zero

G Significativamente
differente da TP

precedente

0,0
[ — N I
2 & & &eﬁs 6@""
P ) ¥
o
Tempistica

Figura 7. Grafico della migrazione dell'impianto nel tempo misurata dal movimento massimo totale dall’asse®®
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Valore della TKA non cementata

dati clinici

Dal momento che il volume delle procedure di
artroprotesi totale continua ad aumentare, i costi
associati a tale procedura chirurgica sono un
costante e importante argomento di dibattito e
ricerca. Benché il costo dell'impianto sia stato a
lungo al centro delle spese associate alle procedure
di artroplastica®, sono stati identificati altri fattori,
quali durata della degenza ospedaliera e costi

della sala operatoria, che contribuiscono in modo
significativo al costo totale di tali procedure. In
virtu della continua produzione di dati, le prove
disponibili dimostrano che la TKA non cementata
puo costituire un'alternativa potenzialmente
vantaggiosa alla TKA cementata.

Un tempo significativamente piu breve in sala
operatoria (OR) costantemente riscontrato con TKA
non cementata (Tabella 4) puo essere un fattore
che influenza il costo della procedura, considerando
che si stima che ogni minuto di tempo in OR negli
Stati Uniti equivalga a $ 62 (esclusi i tempi relativi
a chirurgo e anestesia)® e, nel Regno Unito, a una
mediana di £ 16 (intervallo, £ 12 - £ 20 al minuto).5®

Le differenze in termini di tempo in OR tra TKA
cementata e non cementata sono state utilizzate per
il confronto dei costi di tali procedure da parte di

Lawrie e colleghi.’” Quando si esaminano le variabili
di costo, tra cui tempo in OR, cemento, accessori

e impianti con cemento, confrontate con i dati di
Nam et al. JOA 2017 per tempi in OR, utilizzando i
dati istituzionali e di mercato per i costi di cemento,
accessori e impianti, si evince che i costi effettivi
della TKA non cementata e cementata sono simili.%’

Limpiego di cemento osseo addizionato di
antibiotici non e approvato per 1'uso profilattico
nelle procedure di artroprotesi totale primaria. La
letteratura suggerisce che “un numero crescente di
chirurghi ortopedici negli Stati Uniti ha adottato la
prassi dell’aggiunta sistematica di antibiotici a basso
dosaggio al cemento da utilizzare nell'artroplastica
di ginocchio primaria”.®® % L'impiego del cemento
osseo con antibiotico aumenta potenzialmente il
costo della TKA cementata.?® !

Sebbene il costo di una protesi non cementata sia
tradizionalmente superiore a quello di un impianto
cementato, altri fattori perioperatori, ovvero il

costo del cemento, altre attrezzature o accessori
(miscelatore sottovuoto, kit di iniezione del cemento)
e tempi in OR®, nonché esiti a breve termine e a

pit lungo termine, devono essere considerati nella
valutazione delle protesi TKA non cementate.

Tabella 4: Tempo in OR significativamente pilt breve nella coorte con TKA non cementata rispetto a quella con TKA

cementata
Studio TKA cementata (minuti) TKA non cementata (minuti) Valore p
Nam et al* 93,7 = 16,7 82,1 = 16,6 0,001
Cohen et al.®® 45,6 = 7,2 40,8 = 6,0 0,0006
Chen et al.*® 80,0 = 34,3 62,3 17,4 NR
Sharpe et al.? 83,4 = 24,5 60,5 + 19,4 < 0,0001

NR: non segnalato
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Sintesi:

Il metodo di fissazione ottimale nell’'ambito della
TKA continua a essere oggetto di dibattito. La
raccolta di studi qui presentata sul sistema protesico
di ginocchio totale Triathlon Tritanium additivo
prodotto avvalendosi di nuovi biomateriali in

grado di favorire la promozione della fissazione
biologica iniziale, mostrando risultati peri-operatori
incoraggianti (punteggio del dolore®” e perdita di
sangue comparabili?! 2%, tempo in OR 2!.2% 2556 ¢
tempo di utilizzo del laccio emostatico piu brevi'*
), sopravvivenza dell'impianto favorevole a breve e
medio termine?®® -2 e risultati funzionali e segnalati
dal paziente? - % simili alla controparte cementata.
Linsieme di tali risultati consente di considerare

il suddetto sistema come una buona opzione per

i pazienti che richiedono TKA, specialmente nei
pazienti piu giovani, di peso maggiore e piu attivi.

11 costo degli impianti per TKA non cementati
continua a essere un’'opzione di importante
valutazione. Tuttavia, 1 dati di vari studi iniziano
a mostrare il valore di tempi in sala operatoria piu
brevi, numero inferiore di forniture e attrezzature
necessarie e migliori risultati per i pazienti.

Le pubblicazioni disponibili mostrano i vantaggi
clinici ed economici del sistema per TKA
Triathlon Tritanium, il quale offre ai chirurghi la
versatilita necessaria per soddisfare le esigenze
di un sottogruppo di pazienti con caratteristiche
difficoltose, ossia giovani®**, attivi e obesi.***!

I dati a lungo termine sulla sopravvivenza
dell'impianto non sono ancora disponibili, ma

dati RSA incoraggianti relativi alla base tibiale

e alla patella Triathlon Tritanium mostrano una
migrazione stabile a 2 anni in linea con la fissazione
biologica dei componenti non cementati.®
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