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Impiego clinico della stimolazione
elettrica in ortopedia e traumatologia

The use of electrical stimulation in traumatology
and orthopaedic practice

Riassunto

La scelta terapeutica del medico, nel trattamento di patologie dell’apparato muscolo-scheletrico,
si fonda su una diagnosi appropriata e sulla scelta della terapia efficace per la patologia in cura.
La terapia potra essere attuata con un farmaco oppure con un dispositivo medico. La terapia con
un dispositivo medico per la stimolazione elettrica dell’osteogenesi o della condroprotezione deve
garantire:

e |a sicurezza elettrica del dispositivo;

e |a sicurezza biologica, intesa come assenza di effetti collaterali;

I'efficacia del dispositivo nella specifica patologia, dimostrata da studi clinici;

e |assenza di controindicazioni specifiche per il paziente che dovra utilizzare il dispositivo medico.
La letteratura dimostra che I'efficacia terapeutica di un dispositivo medico ¢ legata alle caratteristi-
che fisiche del segnale elettrico, magnetico o elettromagnetico generato dall’applicatore. Pertanto,
I'impiego di un dispositivo deve fondarsi o su documentate esperienze cliniche condotte con il
dispositivo stesso 0 su una chiara dimostrazione di equivalenza con dispositivi che erogano segnali
efficaci. Attualmente & presente nel mercato italiano una pletora di dispositivi per “magnetoterapia”
o “CEMP”, privi di documentazione clinica che ne documentino I'efficacia e la sicurezza biologica.
Questi dispositivi sono proposti ai pazienti per le pit svariate e ampie indicazioni: dalla pseudoartrosi
alla cellulite. Non & facile se non impossibile per I'ortopedico reperire in letteratura le necessarie
informazioni sulle caratteristiche dei diversi dispositivi di “magnetoterapia” o “CEMP”. Indicazioni,
controindicazioni ed effetti collaterali sono contenuti unicamente nel manuale di istruzione, che
rimanda alla responsabilita del medico I'uso del dispositivo, il quale, in assenza di adeguata docu-
mentazione clinica, potrebbe esporre il paziente ad un trattamento inefficace se non dannoso. Nella
pratica clinica, la prescrizione all’uso della stimolazione elettrica si deve fondare su una corretta
diagnosi e su una specifica indicazione all’'uso del dispositivo pitl idoneo. In questo modo, il medico
ottempera al suo dovere di proporre una terapia efficace e sicura.

Parole chiave: stimolazione elettrica, osteogenesi, condroprotezione, terapia efficace e sicura

Summary

The therapeutic decision of the physician for the treatment of musculoskeletal disorders is based
on an appropriate diagnosis and on the choice of the effective therapy. Drugs or medical devices
can be used for the treatment. Medical devices used for electrical stimulation of osteogenesis or
chondroprotection must ensure:

e ¢lectrical safety of the device;

e Dbiological safety, meaning no side effects;

e cffectiveness of the treatment demonstrated by clinical trials;

e absence of specific contraindications to use for the patient.

Evidence in the literature shows that the efficacy of a medical device depends on the physical
characteristics of the electric, magnetic or electromagnetic signal employed.
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Therefore, the use of a medical device must be based either on documented clinical experiences with the device itself or on a clear demonstration
of equivalence with effective devices.

Currently there is a plethora of “PEMF” devices offered to clinicians and patients without proof of efficacy and biological safety. These devices
claim the widest range of indications ranging from pseudoarthrosis to cellulitis. It is not easy if it is not impossible for the orthopaedic surgeons to
extrapolate from the literature the necessary information on the characteristics of the different “PEMF” devices. Indications, contraindications and
side effects are contained only in the instruction manuals, which refer to the physician’s responsibility for the use of the device. These devices, in
the absence of clinical documentation, could expose the patient to ineffective or potentially harmful treatment.

In clinical practice, indication to use of electrical stimulation should be based on the diagnosis and the treatment should be made with an effective

and safe device.

Key words: electrical stimulation, osteogenesis, chondroprotection, effective and safe device

Stimolazione elettrica

dell’osteogenesi

L'impiego della terapia biofisica, per accelerare la guari-
gione del tessuto osseo, € ormai pratica consolidata nel
campo ortopedico e traumatologico e oltre 600.000 frat-
ture sono state trattate con queste metodiche negli ultimi
30 anni, negli USA, in Europa e in Giappone '2. 'accet-
tazione e la diffusione di impiego di queste tecnologie &
certamente riconducibile alle seguenti importanti osserva-
zioni: 1) la maggiore attenzione verso tutte le tecniche che
possono modificare le attivita cellulari del tessuto osseo;
2) i risultati ottenuti dalle ricerche condotte in questi anni
che hanno permesso di comprendere il meccanismo di
azione attraverso cui le tecniche biofisiche sono efficaci
nel’aumentare I'attivita osteogenetica; 3) la possibilita di
stimolare I'attivita osteogenetica senza ricorrere ad inter-
venti chirurgici o farmacologici.

La stimolazione elettrica dell’osteogenesi € riconducibile a
due diverse metodiche che inducono grandezze elettriche
nel tessuto osseo (Fig. 1): induttiva (campi elettromagneti-
ci), capacitiva (campi elettrici). Il ruolo delle due metodiche
¢ stato discusso in diversi articoli e in volumi dedicati %9,
confrontandone efficacia e indicazioni di utilizzo. In parti-
colare, Aleen nel 2016 ha individuato in letteratura 2025

Figura 1. Rappresentazione schematica delle due metodiche di sti-
molazione elettrica. A sinistra metodica induttiva che impiega solenoi-
di per generare campi elettromagnetici. A destra la metodica capaci-
tiva, che applica un campo elettrico tramite elettrodi cutanei adesivi.
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pubblicazioni relative al trattamento con stimolazione elet-

trica dell’osteogenesi di fratture recenti, osteotomie, ritardli

di consolidazione, pseudoartrosi °.

Diverse meta-analisi hanno valutato gli studi clinici condot-

ti negli ultimi trent’anni:

e nel 2008 Mollon et al. concludevano che i dati da loro
raccolti non mostravano un impatto significativo della
stimolazione elettrica nella guarigione delle pseudo-
artrosi 7. Tuttavia, gli autori includevano nell’analisi, in
modo a parere nostro non appropriato, un unico report
negativo 8 relativo a “preliminary results” che influenza-
va pesantemente e negativamente i risultati dell’analisi;

e nel 2011 la meta analisi condotta da Schmidt-Rohlfing
et al. dimostrava un positivo effetto della stimolazione
elettrica sui tempi di guarigione ossea (p < 0.0001) ¢;

e Hanneman et al., nella revisione sistematica e nella
meta analisi da loro condotta nel 2014, concludevano
che i CEMP sono efficaci nel trattamento di fratture re-
centi, accorciando il tempo di guarigione radiografica
e clinica 1%

e Ebrahim et al. nel 2014 concludevano che i CEMP
erano efficaci nell’aggiungere beneficio allo “standard
of care” sulla percentuale di guarigione (union rate) di
pseudoartrosi o ritardi di consolidazione a 3 mesi (RR
2.05, Cl 0.99-4.24) 1

e recentemente, la meta-analisi condotta da Aleen et al.
(2016), per valutare l'efficacia della stimolazione elet-
trica nella guarigione del tessuto osseo, individuava
un significativo effetto sul dolore (p = 0,02), e una ri-
duzione della percentuale di mancate consolidazioni
(p <0,01)°.

Le meta-analisi sullimpiego della stimolazione elettrica
della osteogenesi sono particolarmente complesse in
quanto includono dispositivi diversi per quanto attiene alle
modalita di trattamento e in particolare le caratteristiche
fisiche dei segnali elettrici impiegati e la durata giornaliera
del trattamento. Nonostante questo, i risultati delle meta-
analisi individuano un positivo effetto della stimolazione
elettrica sui processi riparativi del tessuto osseo.
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Tabella 1. Studi clinici condotti in Italia sull’'uso della stimolazione elettrica nel trattamento dell’osteogenesi riparativa.

Autore Tipo di studio Livello Patologia Numero Risultato
evidenza pazienti
Marcer et al. 1984 '3 Serie di casi v Non union 147 73% consolidazione
Traina et al. 1986 ' Serie di casi vV Non union 248 84% consolidazione
Fontanesi et al. Prospettico, trattato vs Il Frattura di tibia 20 vs 20 85,7 vs109,2 giorni (p < 0,01)
1986 ' controllo
Borsalino et al. Prospettico randomizzato I Osteotomia 15vs16 Accorciamento tempi
1988 1 in doppio cieco intertrocanterica consolidazione (p < 0,05)
femorale
Savini et al. 1990 '” Serie di casi v Fusione posterolaterale 20 95% consolidazione
lombosacrale
Traina et al. 1991 8 Retrospettivo, trattato vs I Non union 41 vs 26 5,7 vs 7,8 mesi (p < 0,01)
controllo
Mammi et al. 1993 *  Prospettico randomizzato I Osteotomia tibiale 18 vs19 Accorciamento tempi
in doppio cieco consolidazione (p < 0,05)
Capanna et al. 1994 2  Prospettico randomizzato I Osteotomia in innesti 24 vs 23 6,7 vs 9,4 mesi (p < 0,05)
in doppio cieco massivi
Benazzo et al. 1995 ' Serie di casi v Fratture da stress 25 88% consolidazione
Impagliazzo et al. Serie di casi v Non union 30 84% consolidazione
2006 %
Dallari et al. 2009 2  Prospettico, randomizzato, I Revisione di protesi 14 vs13 Recupero funzionale e densita
in doppio cieco d’anca minerale ossea (p < 0,05)
Faldini et al. 2010 2 Prospettico randomizzato I Frattura collo di femore 30 vs 35 94% vs69% (p < 0,01)
in doppio cieco
Rossini et al. 2010 % Prospettico randomizzato I Fratture osteoporotiche 20 vs 21 Diminuzione dolore (p < 0,001)
in doppio cieco vertebrali
Martinelli et al. Serie di casi vV Edema osseo piede 6 80% guarigione
2015 %
Piazzolla et al. 2015 %  Prospettico, trattato vs Il Fratture vertebrali da 12 vs12 Guarigione (p < 0,001)

controllo

Esperienze in Italia

compressione

Stimolazione con campi

La ricerca condotta dalla comunita ortopedica italiana &
stata particolarmente importante nel’ambito della biofi-
sica ortopedica e traumatologica. Nel 1998 sul Giornale
ltaliano di Ortopedia e Traumatologia veniva pubblicata
la prima Consensus Conference '2; nel 2005 nel volume
dell’ AAOS Physical Regulation of Skeletal Repair veniva
riportata I'esperienza europea °; piu recentemente & stato
pubblicato il volume “Biofisica ortopedica e traumatologi-
ca nella pratica clinica” che definisce le linee guida per la
scelta del paziente per cui € indicata la stimolazione elet-
trica e le metodiche piu idonee “.

La Tabella | mostra i risultati di diversi studi clinici condotti
in Italia e i rispettivi risultati.
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elettromagnetici

per la condroprotezione

La terapia di condroprotezione indica I'insieme di quei
trattamenti farmacologici, fisici, chirurgici, che soli o com-
binati consentono di preservare I'integrita della cartilagine
articolare o che mirano a limitarne il danno dovuto a rea-
zioni infiammatorie articolari, conseguenti a eventi trauma-
tici 0 a procedure chirurgiche.

L'impiego clinico dei campi elettromagnetici per la con-
droprotezione si fonda sui risultati di numerose ricerche
condotte in Italia. E stato individuato uno specifico effetto
adenosino-agonista per il recettore adenosinico A,,, la cui
attivazione si accompagna a un significativo effetto di con-

GIOT
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Tabella Il. Studi clinici condotti in Italia sull’uso della stimolazione elettrica nel trattamento della condroprotezione. Esperienze cliniche.

Autore Tipo di studio Livello Patologia Numero Risultato
evidenza pazienti

Zorzi et al. 2007 * Prospettico randomizzato in | Microfratture ginocchio 19 vs12 Dolore e ripresa funzionale
doppio cieco (p < 0,05)

Benazzo et al. 2008 * Prospettico randomizzato in | Legamento crociato 29 vs 31 Dolore e ripresa funzionale
doppio cieco anteriore (p < 0,05)

Moretti et al. 2012 3 Prospettico, trattato vs controllo Il Protesi ginocchio 15vs15 Dolore, gonfiore e ripresa

funzionale (p < 0,05)

Marcheggiani Muccioli Serie di casi 1\ Osteonecrosi spontanea 28 Dolore, guarigione ossea e

etal. 2013 ® del ginocchio ripresa funzionale

Gobbi et al. 2014 % Serie di casi v Osteoartrosi iniziale 22 Dolore e ripresa funzionale

Adravanti et al. 2014 ¥  Prospettico, trattato vs controllo Il Protesi ginocchio 12 vs14 Dolore, gonfiore e ripresa

funzionale (p < 0,05)
Cadossi et al. 2014 ®  Prospettico, trattato vs controllo Il Aspirato midollare in 15vs15 Dolore e ripresa funzionale
caviglia (p < 0,05)

Osti et al. 2014 * Prospettico randomizzato in | Rottura cuffia rotatori 32 vs 34 Dolore e ripresa funzionale
doppio cieco (p < 0,05)

Osti et al. 2015 “° Prospettico randomizzato in | Microfratture ginocchio 34 vs34  Ripresa funzionale (p < 0,05)
doppio cieco

Servodio lammarrone  Prospettico, trattato vs controllo Il Dolore femoro-rotulea 17 vs13 Dolore e ripresa funzionale

etal. 2016 +

droprotezione, sia in studi preclinici 263" che nella pratica
clinica (Tab. II).

L'insieme delle ricerche condotte dimostrano che il tratta-
mento con campi elettromagnetici mantiene I’omeostasi
articolare, previene gli effetti catabolici delle citochine in-
fiammatorie e favorisce I'attivita anabolica dei condrociti.

La Biofisica Ortopedica
e Traumatologica: “una nuova

farmacologia”

Lefficacia clinica della stimolazione elettrica € riconduci-
bile in modo specifico alle caratteristiche dei segnali fisici
impiegati (Fig. 2) e in questa prospettiva si pud parlare di
“Una nuova farmacologia”.

Attraverso studi di dose-risposta € stato possibile indivi-
duare e definire con precisione i segnali fisici efficaci (Fig. 3).
| valori efficaci per frequenza, ampiezza e durata giornalie-
ra del trattamento sono impiegati in modo univoco e spe-
cifico nei diversi dispositivi medici. La Tabella lll riporta le
caratteristiche dei parametri di terapia impiegati negli studi
clinici. Le grandezze fisiche sono diverse per la metodica
induttiva (campo di induzione magnetica B in [nT]) o ca-
pacitiva (tensione elettrica applicata V in [V]). | valori di am-
piezza del segnale riportati sono riferiti alla sede di lesione.

GIOT

(p<0,05)

Equivalenza nell’ambito

dei dispositivi medici

Limpiego clinico deve quindi limitarsi o a dispositivi la cui
efficacia € stata dimostrata con specifici studi clinici o a di-
spositivi ad essi equivalenti, analogamente a quanto awvie-
ne per i farmaci. Nel caso della stimolazione elettrica I'equi-

ml Frequency

0 5 10

msec

Figura 2. Le principali caratteristiche del segnale per stimolazione
elettrica sono determinate dai seguenti parametri: ampiezza, fre-
quenza di ripetizione, forma d’onda. La figura mostra un esempio di
forma d’onda della componente magnetica in una metodica induttiva.
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Figura 3. A sinistra I'effetto dipende dall’ampiezza (mT) del campo elettromagnetico applicato; a destra I'effetto dipende dalla frequenza

(kHz) del segnale.

Tabella lll. Caratteristiche di diversi segnali di stimolazione elettrica impiegati nella pratica clinica.

Autore Ampiezza Frequenza Durata Forma segnale Indicazioni d’uso
giornaliera
Bassett CA et al. 1977 4 1mT 72 Hz 8 ore Rettangolare Osteogenesi riparativa
Bassett CA et al. 1989 1mT 4000 Hz 8 ore Treno d’impulsi Osteonecrosi
Fontanesi G et al. 1986 '° 2,5mT 75 Hz 8 ore Trapezoidale Osteogenesi riparativa
Garland DE et al. 1991 #4 2mT 4000 Hz 8 ore Dente di sega Osteogenesi riparativa
Massari L et al. 2006 *° 2,5mT 75 Hz 8 ore Trapezoidale Osteonecrosi
Massari L et al. 2007 * 1,5mT 75 Hz 4 ore Rettangolare Degenerazione
cartilaginea
Brighton CT et al. 1985 4¢ 5 Volt picco-picco 60 kHz 24 ore Sinusoidale Osteogenesi riparativa
Impagliazzo A et al. 2006 2> 5 Volt picco-picco 60 kHz 9ore Sinusoidale Osteogenesi riparativa

valenza fra dispositivi richiede di riprodurre le caratteristiche
del segnale efficace e di adottarne i tempi di trattamento.
Nel 2011 & stata pubblicata una ricerca che dimostrava
che i dispositivi di “magnetoterapia” o “CEMP” valutati non
possedevano studi clinici di supporto, non avevano equi-
valenza con nessun dispositivo descritto in letteratura e
pertanto venivano a mancare i requisiti di efficacia e sicu-
rezza biologica necessari per I'uso nell’'uomo #7.

Questo problema e ben presente anche nei documenti
del Ministero della Salute € nelle nuove procedure della
Commissione Europea per I'immissione in commercio
di nuovi dispositivi medici. In particolare si legge: “Seb-
bene attualmente non sia previsto dalle Direttive I’'obbli-
go della esecuzione di studi clinici ai fini della marcatura
CE, nella realta dei fatti si rende spesso necessaria la
valutazione dei dati generati da un’indagine clinica ap-
positamente progettata per il dispositivo in questione.
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Non sempre infatti la sicurezza e le prestazioni posso-
no essere adeguatamente dimostrate con i dati forni-
ti dalla letteratura scientifica gia esistente o con altri
mezzi” [http://www.salute.gov.it/imgs/Cpubblicazio-
ni_17__2352_allegato.pdf].

Indicazioni all’'uso della “Magnetoterapia” oppure “CEMP”
Nnon possono essere in nessun Modo associate alle tecni-
che di stimolazione elettrica dell’osteogenesi o della con-
droprotezione articolare di cui si & scritto sopra.

Peraltro, dispositivi per “Magnetoterapia” o “CEMP”, a
detta dei produttori, sono indicati per le piu svariate con-
dizioni, dalla pseudoartrosi alla cellulite. Inoltre, I'assenza
di letteratura scientifica cui fare riferimento rimanda alla re-
sponsabilita diretta dell’ortopedico la valutazione dell’ap-
propriatezza del trattamento e 'esclusione di effetti colla-
terali indesiderati per il paziente.
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Conclusioni

Nella pratica clinica, I'indicazione all’'uso di un dispositivo
per la stimolazione elettrica dell’osteogenesi o per la con-
droprotezione articolare si deve fondare su una corretta
diagnosi e su una specifica dimostrazione di efficacia del
dispositivo. E fondamentale informare il paziente sul quadro
clinico e sulla proposta di terapia (che naturalmente dev’es-
sere accettata) e, nel caso di specie, bisogna descrivere
I'indicazione dell’'uso della stimolazione elettrica dell’osteo-
genesi (nell’osteogenesi riparativa, nelle fratture recenti delle
ossa lunghe, in esiti di osteotomia e nelle fratture vertebrali,
nei ritardi di consolidazione e nella necrosi avascolare del-
la testa del femore), della condroprotezione e nei processi
infiammatori articolari post-chirurgici (ginocchio e caviglia).
E necessario tener presente che la terapia trova contro-
indicazione nelle pazienti in gravidanza. Nei soggetti porta-
tori di pace-maker € sempre opportuno un confronto con
il cardiologo di riferimento. Previo consulto con il medico
curante, il trattamento biofisico & stato impiegato anche in
pazienti oncologici 8.

Le analisi e le osservazioni sopra riportate dovrebbero gui-
dare I'ortopedico nella scelta della terapia piu appropriata,
efficace e sicura per il suo paziente.
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