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1. MODIFICHE

Rev. N° Motivazioni delle modifiche e parti modificate

0 Prima stesura

2. SCOPO /OBIETTIVI

Il seguente documento & stato redatto al fine di definire finalita e modalita di utilizzo dei potenziali evocati
in corso di intervento, con particolare riferimento agli interventi sulla colonna.
Lo scopo & quello di condividere indicazioni organizzative, operative e tassonomia delle fasi del
monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio per gli interventi di chirurgia sul rachide.
Gli obiettivi specifici sono di seguito elencati:
- Definire ruoli ed attivita nel monitoraggio con potenziali
- Definire le modalita di pianificazione e programmazione di tale necessita nella programmazione
della nota operatoria
- Definire le modalita di attivazione del monitoraggio con potenziali evocati in caso di attivita
ordinaria
- Definire le modalita tecniche di esecuzione del monitoraggio
- Definire le modalita di documentazione del monitoraggio al fine di garantire coerenza fra cio che

viene documentato attraverso il monitoraggio e cid che viene riportato nel verbale operatorio.

3. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI

Abbreviazioni
EMG Elettromiografia
EEG Elettroencefalografia
SRS Scoliosis Research Society
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Premessa

La chirurgia vertebrale espone al rischio iatrogeno di lesioni di numerose strutture nobili tra cui il midollo. Il gold
standard procedurale per la definizione di un danno midollare & rappresentato dal test del risveglio di Stagnara [1].
Questo test totalmente sensibile nel definire un danno midollare non & pero utile per identificare i fattori specifici del
danno neurologico e non permette quindi di approntare adeguate risposte tempestive per minimizzare il deficit
neurologico post-operatorio.

Al fine di ottenere informazioni in tempo reale sul funzionamento midollare si & sviluppato negli anni il monitoraggio
neurofisiologico intraoperatorio.

Il monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio si riferisce a numerosi test neurofisiologici utilizzati durante la
chirurgia vertebrale per controllare l'integrita funzionale del sistema nervoso centrale e periferico.

Nonostante le attuali incertezze in materia, I'obiettivo dell'Istituto Ortopedico Rizzoli & quello di sviluppare tali
metodiche promuovendo I'attivita di ricerca.

Razionale

Il razionale dell'utilizzo del monitoraggio € di ottenere un feedback immediato di eventuale alterazioni neurologiche
durante interventi chirurgici a carico della colonna con ['obiettivo di adottare immediate contromisure volte a
minimizzare il rischio di deficit neurologici post-operatori.

| potenziali somato-sensoriali sono stati i primi ad essere sviluppati sul finire degli anni '70. Danno informazioni
dirette sui tratti spinali sensitivi ascendenti ed indirettamente sull'integrita dei cordoni motori ventrali. Presentano un
range di specificita che va dal 96 al 100% mentre presentano una sensibilita bassa che oscilla tra il 25% ed il 43%
con il rischio di non essere in grado di evidenziare un danno midollare [2,3].

| potenziali evocati motori valutano in maniera diretta la funzione delle vie motorie localizzate nella porzione
anteriore del midollo. Il maggior beneficio dei potenziali motori & rappresentato dalla elevatissima sensibilita
(100%) nell'evidenziare un danno midollare [4,5].

Al fianco dei potenziali somato-sensoriali e motori si segnala la presenza dell'Elettromiografia.

La EMG free running monitora in continuo ed in tempo reale muscoli specifici e quindi le corrispondenti radici
nervose cosi da rilevare eventuali irritazioni a carico delle radici stesse. La sensibilita di questo esame & molto alta
raggiungendo quasi il 100% mentre pare molto poco specifica aggirandosi intorno al 23,5% [6]. La EMG pud
essere anche utilizzata per definire, in caso di strumentazioni peduncolari, la presenza di eventuali brecce mediali
nella corticale del peduncolo. In questo caso la EMG é utilizzata “a comando” e non in continuo con un palpatore
dedicato. Studi recenti di Lall et Al. hanno evidenziato che la EMG a comando presenta un alto tasso di falsi
positivi in assenza di correlazione clinica [7].

Background e contesto di riferimento

Evidenze di letteratura

La Letteratura non offre certezze circa il miglior modo di eseguire un monitoraggio neurofisiologico anche se un
certo grado di raccomandazione sembra suggerire I'utilizzo di tutte e tre le metodiche sopra descritte configurando
cosi un monitoraggio neurologico multimodale [8,9].

Non & possibile definire con esattezza I'effettiva utilita del monitoraggio neurofisiologico nella chirurgia spinale in
base alla letteratura. Lo studio a maggior valenza scientifica disponibile sull'argomento & rappresentato da una
revisione sistematica e meta-analisi pubblicata su Spine nel 2018 [10] che conclude che I'utilizzo del monitoraggio
neurologico multimodale non comporta una riduzione degli eventi avversi neurologici rispetto alla chirurgia eseguita
senza monitoraggio. Come tutte le meta-analisi i risultati perd sono da analizzare con attenzione. In particolare
solo 6 studi retrospettivi comparativi sono risultati idonei ad essere utilizzati per la suddetta meta-analisi e solo 3 di
questi presentavano uno score metodologico MINOR di alta qualita. | suddetti bias rendono questo dato di non
univoca interpretazione. E infatti verosimile che, nonostante la meta-analisi sia stata condotta con rigore scientifico,
il risultato finale sia da imputare a una scarsezza di studi prospettici randomizzati e ben disegnati sull'argomento.
Secondo i dettami dell'evidence based medicine in assenza di trials randomizzati controllati a corretta numerosita
di campione, non & dunque possibile definire I'utilizzo dei potenziali in chirurgia vertebrale come il gold standard
procedurale e non vi € alcuna linea guida partorita da consensus meeting di alto livello che ne imponga I'utilizzo.
Cionondimeno le maggiori societa scientifiche di chirurgia vertebrale raccomandano fortemente I'utilizzo dei
potenziali in chirurgia vertebrale.

Ovviamente la suddetta raccomandazione & pit sentita in determinati tipi di chirurgia. In particolare nella chirurgica
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delle deformita del bambino, dell'adolescente e dell'adulto. In particolare la Scoliosis Research Society (SRS)
considera il monitoraggio intra-operatorio multimodale (con o senza ausilio di EMG) il metodo standard per rilevare
precocemente un deficit neurologico midollare durante la correzione chirurgica della deformita alla colonna, che
permette un adeguato e tempestivo intervento prima di incorrere in una compromissione neurologica permanente

[9].
Per cio che concerne gli altri tipi di chirurgia vertebrale le indicazioni sono pit controverse.

Nella chirurgia cervicale May et Al. [11] hanno evidenziato i seguenti fattori di rischio come significativamente
connessi al rischio di sviluppare un danno neurologico:

- Mielopatia pre-operatoria;
Tratto lungo da decomprimere (senza specificare il numero di segmenti);
Chirurgia a carico del tratto cervicale superiore;
- Uso di strumentazione;
Applicazione di forze correttive sul collo.
In queste situazioni & quindi raccomandato il ricorso al monitoraggio multimodale.
Un problema frequente che si trova ad affrontare chi esegue decompressioni cervicali & rappresentato dalla paralisi
post operatoria della radice di C5. L'eziologia di questo deficit € multifattoriale, e pud essere in parte spiegata dalla
brevita della suddetta radice che puo ritrovarsi “impiccata” in seguito alla decompressione per il riassestamento del
midollo. Secondo la Letteratura i potenziali motori e la EMG possono giocare un ruolo nel riconoscere danni
radicolari legati a trauma diretto o posizionamento del paziente ma non sembrano di aiuto nel predire danno
radicolare a distanza che puo verificarsi nel post-operatorio [12].
Per quel che concerne infine [l'utilizzo di monitoraggio multimodale durante la chirurgia cervicale anteriore per
radicolopatia I'utilizzo dei potenziali & piuttosto dibattuto. Gli oppositori sostengono che il rischio di danno radicolare
€ cosi basso da non giustificare il costo della procedura di monitoraggio [13].
| sostenitori dell’'utilizzo del monitoraggio sostengono il beneficio di identificare precocemente un eccessiva
estensione del collo durante il posizionamento, una distrazione vertebrale eccessiva, un mal posizionamento della
gabbia inter-somatica, una lesione ischemica midollare e una sofferenza del nervo laringeo ricorrente [14].

A livello toracico oltre che nel gia citato trattamento delle deformita cifo-scolotiche, i potenziali sono ampiamente
accettati nel trattamento di patologie traumatiche, neoplastiche ed infettive. |l trattamento delle suddette patologie
puo richiedere tempi chirurgici multipli (posteriore, anteriore e combinato) che espone il midollo a numerosi insulti
di varia natura [15,16].

Nella chirurgia lombare I'utilizzo dei potenziali € ancora piu dibattuto. Le indicazioni che raccolgono maggiori
consensi sono rappresentate dalle osteotomie aggressive come la osteotomia di sottrazione peduncolare e il
trattamento chirurgico delle spondilolistesi di alto grado [17,18].

Nella chirurgia degenerativa lombare i detrattori dell'uso dei potenziali e della stimolazione delle viti peduncolare se
da un lato riconoscono I'elevata sensibilita della EMG nella stimolazione delle viti, dall'altro lamentano la bassa
specificita della metodica con un elevato numero di falsi positivi [19].

Altro aspetto importante da valutare e considerarsi & la risposta a un alterazione dei potenziali. Anche qui non vi
sono linee guida a cui riferirsi con certezza. La Letteratura sottolinea come sia utile ed importante avere una check-
list a cui riferirsi in caso di alterazioni dei potenziali. Sfortunatamente I'unico esempio della suddetta check-list in
Letteratura € quella emersa dalla consensus di Vitale et Al. Nel 2014 [20] che si riferisce al trattamento delle
deformita pediatriche e dell'adulto in colonne stabili.

Infine un ultimo punto rilevante & la responsabilita della interpretazione dei dati neurofisiologici che vengono
registrati e delle eventuali manovre di aggiustamento che possano essere fatte sulla base del rilievo di anomalie
della funzionalita midollare.

Il personale che effettua i rilievi neurofisiologici (tecnico) deve avere una esperienza e una qualificazione adatta e
rilevante.

Per quanto riguarda [linterpretazione, I’Associazione Medica Americana (2008) asserisce che “la
supervisione la interpretazione del monitoraggio neurofisiologico intra-operatorio costituisce pratica della
medicina”. Da qui si evince come la responsabilita della lettura e dell'interpretazione dei dati sia una
responsabilita medica [21]. In particolare la responsabilita € del primo operatore, che si assume la
responsabilita del Monitoraggio Neurofisiologico Intraoperatorio, quale persona "con accertata
conoscenza ed esperienza nel campo della neurofisiologia clinica" applicata all’ambito della chirurgia
ortopedica.
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In conclusione dalla revisione della letteratura appare chiaro che:

- Il monitoraggio neurofisiologico piu affidabile & quello multimodale;

- Non vi & alcuna evidenza che obblighi il chirurgo vertebrale ad utilizzare i potenziali in qualsivoglia
situazione ed in particolare non vi & alcuna linea guida basata sulla evidence based medicine
sull'argomento;

- Nonostante queste mancanze I'utilizzo dei potenziali & fortemente raccomandato dalla principali societa
scientifiche (in particolare la Scoliosis Research Society) nella chirurgia delle deformita.

- Analogamente una raccomandazione all'utilizzo sembra osservarsi nella chirurgia delle patologia infettive e
neoplastiche, nella correzione delle spondilolistesi e nelle osteotomie aggressive tricolonnari di qualsiasi
tratto della colonna;

- Piu dibattuto il ruolo nella chirurgia degenerativa lombare e nelle radicolopatie cervicali senza mielopatia;

- L'onere dell'interpretazione dei risultati dei potenziali & atto medico.

Vista I'elevata potenzialita diagnostica nell’evidenziare danni mieloradicolari intraoperatori e sulla base di circa
600/anno interventi gia eseguiti fino ad oggi in Istituto, si ritiene che i potenziali siano utili in tutti gli interventi
chirurgici sul rachide ad esclusione di vertebroplastiche in anestesia locale o a discrezione del chirurgo. Questo
perché l'uso dei potenziali riduce in maniera significativa o € addirittura in grado di annullare I'entita di un
eventuale danno neurologico post-chirurgico.

L’ esperienza dell’Istituto Ortopedico Rizzoli

Al di la di cio che si ritrova in Letteratura si segnala infine come, in base alla nostra esperienza su circa 1500
interventi eseguiti negli ultimi 3 anni in Istituto, si possa ritenere che i potenziali siano utili in tutti gli interventi
chirurgici sul rachide ad esclusione di vertebroplastiche in anestesia locale o a discrezione del chirurgo. E’
doveroso sottolineare, sempre in base alla nostra esperienza, che i vari falsi positivi o negativi che si possono
registrare (come pud avvenire in una qualsiasi altra indagine strumentale) sono di numero sensibilmente inferiore
rispetto alle registrazioni di variazioni dei tracciati che, dopo

opportune manovre da parte del chirurgo o dell’equipe (riposizionamento della vite peduncolare, rimozione della
barra, cambio di posizione sul letto operatorio del paziente...) vedono una loro riduzione o risoluzione [22,23].

4. MATRICE ATTIVITA - RESPONSABILITA

RESPONSABILITA’ Chirurgo Tecnico Anestesista
ortopedico primo | neurofisiopatologia
ATTIVITA’ operatore

Valutare la necessita dell'utilizzo del
monitoraggio con potenziali evocati intra- R
operatorio

Pianificare tale necessita nella
programmazione della nota operatoria R
settimanale in Digistat e mediante mail

Eseguire il monitoraggio intraoperatorio
neurofisiologico sotto il profilo tecnico

Comunicare in modo chiaro e costante con
I'equipe chirurgica con I'obiettivo di R
segnalare ogni tipo di variazione dei segnali
registrati

Leggere ed interpretare il monitoraggio
intraoperatorio neurofisiologico

Compilare la scheda di monitoraggio
neurofisiologico intraoperatorio

Prendere visione della scheda di
monitoraggio e conservare in cartella clinica

R=Responsabile; C=Coinvolto; R*=in collaborazione
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5. DESCRIZIONE

Livelli di responsabilita ed organizzazione

Normativa

Il tecnico di neurofisiopatologia, ai sensi del D.M. 183/95, deve svolgere la propria attivita
nell'ambito della diagnosi delle patologie del sistema nervoso, applicando direttamente, su
prescrizione medica, le metodiche diagnostiche specifiche (elettroencefalografia,
elettroneuromiografia, poligrafia, potenziali evocati, ultrasuoni).

Ai sensi della Legge n. 24/17 (Gelli/Bianco), gli esercenti le professioni sanitarie,
nell'esecuzione delle prestazioni sanitarie si devono attenere, salve le specificita del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi di Legge o, in
mancanza di queste, alle buone pratiche clinico-assistenziali ai fini di una riduzione del rischio
connesso all'erogazione della prestazione stessa.

La sicurezza delle cure si deve realizzare anche mediante l'insieme di tutte le attivita finalizzate
alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie con
I'utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

In sintesi I'attivita proposta rientra, in generale, tra le prestazioni sanitarie cosi come individuate
dalla Legge al capoverso di cui poco sopra, tuttavia I'attivita proposta deve essere soggetta, in
ogni caso, al potere discrezionale e all'indipendenza del Chirurgo operatore che solo pud
individuare l'opportunita o meno dell'utilizzo di tale metodica, sentendo il medico anestesista,
nell'lambito di una valutazione d'equipe, in relazione alle esigenze di ogni singolo caso
concreto.

Programmazione e attivazione dell’'uso dei potenziali

Stante quanto sopra riportato, € responsabilita del chirurgo la decisione in merito alla necessita
dell'utilizzo del monitoraggio con potenziali evocati intra-operatorio. Tale valutazione viene fatta
durante la valutazione pre-operatoria. E dunque compito del chirurgo pianificare tale necessita
nella programmazione della nota operatoria settimanale in Digistat.

L' attivazione del monitoraggio con potenziali evocati in caso di attivita ordinaria, viene
effettuata mediante email alla casella di posta elettronica: neuro.sala@ior.it.

La pianificazione deve essere effettuata con congruo anticipo al fine di gestire in modo
adeguato sia le risorse umane che tecnologiche ed evitare le sovrapposizioni.
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Modalita tecniche di esecuzione e documentazione del monitoraggio

Il tecnico di neurofisiopatologia in sala operatoria deve:

pianificare il monitoraggio in accordi con il primo operatore ed in base alla complessita
dell'intervento

comunicare con I'anestesista per preparazione paziente e svolgimento del monitoraggio
definire le modalita operative di montaggio

conoscere lo stato neurologico pre-operatorio paziente

Procede poi con I'esecuzione attraverso:

6.

Sistemazione macchinario e dispositivi che verranno collocati in una zona sicura lontano
da urti, schizzi, liquidi che permetta un’agevole collegamento degli elettrodi ai sensori ed
una facile accessibilita durante I'intervento.

Montaggio elettrodi: avviene in sala induzione con paziente anestetizzato previa

disinfezione cute attraverso posizionamento aghi ipodermici nei muscoli, elettrodi

corkscrew sul cranio, elettrodi di superficie ed eventuale elettrodo laringeo. Verranno
consegnati sterili durante lintervento, quando necessari, elettrodo epidurale, probe
monopolare e probe bipolare.

La registrazione segnali basali avviene dopo il posizionamento del paziente sul letto

operatorio.

L'esecuzione del monitoraggio avviene con la registrazione delle tecniche accordate in

fase di pianificazione e con possibilita di registrare PESS, PEM da stimolazione elettrica

transcranica, EMG “free run”, EMG triggered per stimolazione viti peduncolari e per

stimolazione radicolare, EEG e Onda D.

E’ indispensabile una comunicazione chiara e costante con I'equipe chirurgica con

I'obiettivo di segnalare ogni tipo di variazione dei segnali registrati-

Smontaggio elettrodi paziente e smaltimento materiale.

Durante tutta la fase di intervento viene predisposta la scheda di monitoraggio

neurofisiologico intraoperatorio contenente I'elenco delle tecniche utilizzate ed una nota

tecnico-descrittiva la quale segnalera le seguenti variazioni:

- Riduzione di ampiezza maggiore del 50% e/o aumento di latenza del 10% delle
componenti corticali dei potenziali evocati somatosensoriali;

- Riduzione di ampiezza del 50% e/o perdita di polifasicita dei potenziali evocati motori:

- Incremento di ampiezza superiore al 100% del potenziale evocato motorio;

- Presenza di attivita anomala al controllo con stimolatore peduncolare (con riferimento
alla Tabella di Renoir et al., 2007).

- Tale scheda di monitoraggio viene tempestivamente resa disponibile a chirurgo ed
anestesista, i quali vi apporranno una firma per presa visione, al fine di tenerlo in
considerazione nella stesura del verbale operatorio e quindi verra conservata in
Cartella Clinica.

ALLEGATI

Allegato N° Titolo dell'Allegato

Format della scheda di monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio
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Paziente: CED

COGNOME: NOME:

Unita Operativa: DATA: __ / __ [/

TIPO DI INTERVENTO:

CHIRURGO PRIMO OPERATORE: dott./prof.

TNFP: dott.ssa

TECNICA DI MONITORAGGIO:

TcMEP - SSEP - EMG free-run — EEG- EMG Triggered- Studio dell’onda D

DESCRIZIONE DEL MONITORAGGIO:
Sono stati acquisiti i seguenti segnali:

Potenziali evocati cortico-motori (TcMEP):

Potenziali evocati somatosensoriali (SSEP):

Elettromiografia free-run (fEMG):

Elettroencefalogramma (EEG):
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Elettromiografia triggered (tEMG):

Studio dell’onda D:

NOTE:

DATA: __ / __ [/

FIRMA TNFP

FIRMA PER PRESA VISIONE ANESTESISTA

FIRMA PER PRESA VISIONE PRIMO OPERATORE




