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Riassunto

Background. Il trauma della caviglia e del piede è causa di accesso in Pronto 
Soccorso tra le più frequenti. La maggior parte dei pazienti verrà sottoposta a radio-
grafia: solo il 15% dei casi sarà positivo per frattura.
Le Ottawa Ankle Rules sono state sviluppate nel 1992 e validate per l’utilizzo nei 
trauma di caviglia e piede al fine di ridurre le richieste di radiografie. Lo scopo di 
questo studio è eseguire un’analisi costo-efficacia dell’implementazione dell’utilizzo 
delle Ottawa Ankle Rules in un Trauma Center italiano di II livello.
Metodo. Mediante un approccio analitico decisionale sono state comparate la proce-
dura standard di valutazione e la procedura Ottawa Ankle Rules e le relative percen-
tuali di ricorso all’indagine radiografica previa acquisizione dei necessari parametri 
di valutazione (componenti di costo delle indagini radiografiche, tempo di attesa 
medio, perdità di produttività).
Risultati. L’analisi così condotta sembra testimoniare come l’implementazione delle 
Ottawa Ankle Rules in un Trauma Center italiano di II livello permetta un risparmio 
di 36.000 Euro per un volume di 3.600 pazienti/anno afferenti al Pronto Soccorso per 
patologia traumatica minore di caviglia e piede.
Conclusioni. L’utilizzo delle Ottawa Ankle Rules permette un significativo rispar-
mio di risorse economiche in sanità nonostante le criticità legate alle possibili omis-
sioni diagnostiche e alle spese assicurative e legali per il conseguente contenzioso.

Parole chiave: Ottawa Ankle Rules, analisi costo-efficacia

SUMMARY

Background. Trauma of the foot and ankle is commonly seen in patients in the 
emergency unit. Nearly all of these patients undergo radiography even though the 
result is expected to be normal. In fact, only a small percentage of patients – appro-
ximately 15% – have clinically significant fractures.
Recently, the Ottawa Ankle Rules were developed, validated; and implemented for 
use with acute ankle injuries. The rules have been shown to lead to reductions in the 
use of ankle radiography. The objective of this paper was to conduct an incremental 
cost-effectiveness analysis of implementation of the Ottawa Ankle Rules in Level II 
Trauma center in Italy.
Methods. A decision analytic approach to technology assessment. Clinical decision 
rules that allow physicians to be more selective in their use of radiography were 
compared with current practice in a decision analytic model.
Results. Radiography, waiting time, lost productivity, were calculated.
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In a II level Italian Trauma Center, the implementation 
of Ottawa Ankle Rules cause a savings cost for 36,000 
Euros per 3,600 patient/year.
Conclusion. Implementation of the Ottawa Ankle Rules 
would result in significant savings of health care Euros 
despite the cost of missed fractures, including litigation 
costs.

Key word: Ottawa Ankle Rules, Cost-effectiveness 
analysis

INTRODUZIONE

Il trauma distorsivo di caviglia e del piede è tra le cause di 
accesso più frequenti al Pronto Soccorso, nonostante ciò, 
la frequenza di fratture della tibio-tarsica risulta essere 
del 15%. Nella pratica clinica la quasi totalità dei pazien-
ti viene sottoposta a valutazione radiografica con una 
percentuale di radiografie negative per frattura stimata 
intorno all’85% degli esami 1-5.
Basandosi su tali presupposti, Steill et al. 6 hanno svi-
luppato e validato nel 1992 uno strumento diagnostico, 
denominato Ottawa Ankle Rules (OARs), in grado di 
escludere con una sensibilità prossima al 100% la diagno-
si di frattura pur in assenza di documentazione radiografi-
ca aumentando con ciò, in ultima analisi, l’appropriatezza 
delle richieste radiografiche per le patologie traumatiche 
minori del piede e del mesopiede.
L’utilizzo di “decision rules” nella pratica clinica per-
mette infatti di ridurre il numero di radiografie eseguite 
nella misura stimata dagli Autori del 26,4% senza alcun 
detrimento qualitativo della prestazione medica e senza 
un apprezzabile incremento di omissioni diagnostiche di 
eventi fratturativi 6-10.
Lo scopo di questo studio è di valutare, mediante analisi 
costo-efficacia (CE), l’opportunità della implementazio-
ne delle OARs in un DEA di secondo livello, utilizzando 
i dati della letteratura specialistica attualmente disponi-
bile.

PAZIENTI E METODI

Quadro generale e disegno dello studio
L’analisi CE effettuata è stata redatta secondo le Linee 
Guida metodologiche del Panel on Cost-effectiveness 
in Health and Medicine prodotte dal US Public Health 

Service 11. Nel testo vengono elencate le raccomandazioni 
per condurre una “case analysis” basata su dati di lette-
ratura che possano essere comparati. Vengono elencati 
in definitiva gli standard per l’elaborazione del quadro 
generale dello studio, dell’identificazione degli outcomes, 
per la stima dei costi e la verifica dell’incertezza.
In accordo con tali Linee Guida la nostra analisi compara 
costo ed efficacia del tradizionale approccio diagnostico 
al trauma distorsivo del piede e della caviglia con un 
approccio basato sulle OARs.
L’analisi assume come “target population” pazienti che 
afferiscono ad un Dipartimento di Emergenza-Pronto 
Soccorso a seguito di un trauma dinamico acuto della 
caviglia, del piede o di entrambi.
Il “time horizon” viene riportato al termine del trattamento 
della lesione riportata. Sono stati analizzati, infine, i costi 
di maggior impatto sulla popolazione target utilizzata. La 
stima dei costi e le probabilità per l’analisi decisionale 
sono state ricavate da una review della letteratura.

Review della letteratura
Per la costruzione del pathway clinico diagnostico è stata 
eseguita una review della letteratura utilizzando come 
key words Ottawa Ankle Rules and outcomes sul motore 
di ricerca Pubmed. Un’estrazione dei dati, limitata alle 
sole pubblicazioni in lingua inglese, ha consentito di 
identificare 27 articoli dal 1992 al 2005 di cui 13 sul-
l’accuratezza diagnostica dell’applicazione dell’OARs 
sui traumi di caviglia, 9 sull’accuratezza diagnostica del-
l’OARs applicata ai traumi del piede, 10 sull’accuratezza 
diagnostica dell’OARs applicata ai traumi di entrambi i 
distretti e 7 sull’accuratezza diagnostica dell’OARs appli-
cata ai bambini.
Per l’estrazione dei dati sensibili ed utilizzabili nel nostro 
modello analitico sono stati utilizzati i risultati dei lavori 
di Stiell et al. 3 ed Anis 12 in base all’appropriatezza degli 
obiettivi dello studio, il carattere prospettico e rando-
mizzato della raccolta dati ed infine per aver incluso nel 
disegno l’esecuzione di radiografie per tutti i pazienti 
arruolati che poi sono stati visionati in cieco dal radio-
logo. Da tali studi prospettici sono stati estratti i valori 
di stima della frequenza di frattura di caviglia, il numero 
delle richieste radiografiche ed i valori predittivi positivi 
e negativi delle OARs.
Il gruppo operativo che applicava le OARs era in grado 
di ridurre rispettivamente del 28% e del 14% la richiesta 
di radiografie della caviglia e del piede. I pazienti per i 
quali non si era ritenuto necessario ricorrere all’indagine 
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radiografica hanno atteso in sala mediamente 36 minuti di 
meno dei pazienti sottoposti a radiografia. La prevalenza 
di frattura è risultata essere di circa il 16%. Il valore 
predittivo negativo dell’OARs risultava essere pari a 1: 
un valore interpretabile come la capacità del test di non 
avere nessun falso negativo.

Modello decisionale
L’analisi dei parametri sensibili è stata condotta secondo 
un approccio analitico al fine di ottenere il risparmio 
ottenuto da un eventuale utilizzo sistematico delle OARs. 
Per la creazione del modello è stato utilizzato il Decision 
tree software (TreeAge Pro; TreeAge Software Inc., 
Williamston, Mass) 13-19.
Tale modello presenta due coorti ipotetiche di pazienti 
con differenti approcci diagnostici incentrati rispettiva-
mente sulle OARs e sulla routinaria metodologia non 
standardizzata.
In Tabella II vengono riportate le probabilità estrapolate 
dai trial clinici relativi alle misure probabilistiche dei due 
approcci esaminati.
È stata inoltre eseguita l’analisi di sensibilità “one way” 
utilizzando un valore predittivo negativo delle OARs pari 
a 0,985 12 considerato più verosimile nella realtà clinica.
Lo scenario più sfavorevole ipotizzabile è di 1,5 mancate 
diagnosi ogni 100 pazienti non sottoposti a radiografia: 
in questi casi viene conteggiato come guadagno il costo 
delle radiografie non eseguite e come costo addizionale 
la visita successiva necessaria per la formulazione dia-
gnostica.
La quantificazione del costo indiretto legato all’iter 
risarcitorio per responsabilità professionale da omissione 
diagnostica appare complesso e differenziato nella realtà 
aziendale pubblica italiana. Vista la pressoché ubiqui-
taria introduzione nel mercato delle franchigie aggrega-
te annue, considerare il risarcimento ricompreso nella 
franchigia suddetta consente di identificare il costo con 
il risarcimento stesso. Le voci costitutive del risarcimen-
to sono state identificate nella sola 
menomazione biologica temporanea e 
permanente, risultando la valutazione 
delle voci accessorie (danno mora-
le, danno esistenziale …) di natu-
ra equitativa esulante la competenza 
medica.
La quantificazione del danno biolo-
gico e la sua valorizzazione è stata 
conseguita utilizzando le voci tabel-

lari (Tabella delle menomazioni alla integrità psicofi-
sica comprese tra 1 e 9 punti di invalidità. Decreto 3 
luglio 2003, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 211 
dell’11 settembre 2003) e i valori economici (Decreto 
31 maggio 2006 Ministero dello sviluppo economico, 
Aggiornamento annuale degli importi per il risarcimento 
dei danni alla persona di lieve entità, derivanti da sinistri 
conseguenti alla circolazione dei veicoli a motore e dei 
natanti – GU n. 129 del 6-6-2006) attualmente vigenti.
Le voci tabellari di interesse sono state così individuate 
con i relativi profili di danno (Tab. IV).
Alla luce della personale esperienza e della disamina del 
recente contenzioso, è stata prefigurata una situazione 
compromissoria di tale natura ed entità:

Tab. I. Elenco dei costi sensibili utilizzati per l’analisi CE.

Voce di costo	 Costo unitario 	N °	 Costo totale
	 (Euro)		  (Euro)

Radiografia serie piede	 26	 1	 26

Radiografia serie caviglia	 26	 1	 26

Visita Medico di Pronto Soccorso	 35	 1	 35

Risparmio di tempo in PS	 X all’ora	 36’	 20

Giorni di lavoro perso	 120/5	 5	 120

Tab. II. Probabilità utilizzate per l’analisi di base (Anis, 1995).

Probabilità	 Approccio	 Applicazione
	 standard	 OARs

di eseguire una radiografia	 0,962	 0,764

di radiografia positiva per frattura	 0,166	 0,209

di avere una frattura se non sono 
richieste le radiografie	 0	 0

Tab. III. Analisi incrementale delle due strategie di comportamento di fronte al trauma. 

Strategy	 Cost	I ncr Cost	 Eff	 C/E

Utilizzo OARs	 € 210		  1,000	 210

Standard	 € 224.3	 € 14,3	 1,000	 224.3 (Dominated)

Incremental cost (Incr Cost); efectiveness (Eff); cost/effectiveness (C/E)
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•	menomazione biologica permanen-
te variabile dal 2% all’8% del valo-
re complessivo;

•	menomazione biologica tempora-
nea assoluta per la durata variabile 
di 30-60 giorni;

•	menomazione biologica tempora-
nea parziale nella misura del 50% 
per la durata variabile di 30-60 
giorni;

risultando le suddette voci l’espressio-
ne del maggior danno individuato dal 
differenziale fra l’outcome conseguito 
al termine del trattamento colposo e 
l’outcome teoricamente conseguibile 
con un trattamento ottimale.
Il risarcimento medio appare così sti-
mabile e variabile tra due estremi se 
consideriamo il massimo risarcimen-
to ipotizzabile che corrisponde ad una 
menomazione biologica permanente 
pari all’8% del valore complessivo, 
una menomazione biologica tempora-
nea assoluta per la durata di 60 giorni. 
ed una menomazione biologica tem-
poranea parziale nella misura del 50% 
per la durata di 60 giorni. Al contrario 
il minimo risarcimento ipotizzabi-
le corrisponde ad una menomazione 
biologica permanente pari al 2% del 
valore complessivo, una menomazione biologica tempo-
ranea assoluta per la durata di 30 giorni, ed una menoma-
zione biologica temporanea parziale nella misura del 50% 
per la durata di 30 giorni.
In base alle norme vigenti i valori risarcitori risultano 
compresi tra un massimo di 14.021,19 Euro ed un mini-
mo di 3.169,99 Euro.

Costi
Il costo totale per ogni gruppo è descritto in dettaglio 
nella Tabella I: i costi diretti sono ottenuti dal Sistema 
Informativo Aziendale, i costi indiretti sono stati indivi-
duati nella quantificazione del tempo di attesa in Pronto 
Soccorso e giornate perse di lavoro ed ottenuti dallo 
Swiss Standard Wages for the European Professional 
Categories 20-22.

Effectiveness
Il modello di analisi presentato nel nostro studio è una 
variante di cost-effectiveness analysis. Si tratta infatti 
di una cost-utility analysis in quanto l’efficacia viene 
valutata con misure soggettive dell’utilità come la quality 
adjusted life years (QALYs) 23. Nel nostro caso l’utility 
è data dalla diagnosi corretta a cui si presume segua un 
trattamento in grado di raggiungere la guarigione, intesa 
come restitutio in integrum funzionale, nel 100% dei 
casi.
Poiché dai dati della letteratura si evince una sensibilità 
delle OARs prossima al 100%, il valore dell’outcome 
necessario per l’analisi CE è stato considerato come neu-
tro ed uguale ad 1 2-4.

Tab. IV. Quantificazione del danno alla persona di lieve entità (GU n. 129 del 6-6-2006) attualmente vigenti.

Parametro clinico	 % di inabilità

Caviglia

Limitazione 1/2 dei movimenti articolari della tibio-tarsica	 6

Limitazione 1/3 dei movimenti articolari della tibio-tarsica	 4

Anchilosi isolata della sottoastragalica in posizione favorevole	 6

Limitazione 1/2 dei movimenti articolari della sottoastragalica	 3

Esiti dolorosi di lesioni anatomiche articolari documentate, 
in assenza di deficit della escursione articolare	 3

Lesione legamentosa tibio-astragalica o peroneo-astragalica 
(a seconda del grado di instabilità clinicamente rilevabile)	 2-5

Piede

Anchilosi della I metatarso-falangea in posizione favorevole	 5

Anchilosi dell’interfalangea del I dito in posizione favorevole	 3

Perdita dell’alluce	 6

Perdita delle altre dita del piede a seconda del numero	 7

Esiti dolorosi di frattura dello scafoide tarsale o del cuboide 
o di un cuneiforme, con sfumate ripercussioni funzionali	 4

Esiti di frattura del I e del V metatarso	 3

Esiti di frattura del II, III o IV metatarso	 2
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RISULTATI

La Figura 1 mostra il grafico dell’analisi cost effective-
ness per l’analisi di base come sviluppato dal software 
TreeAge utilizzando come variabili le percentuali in 
Tabella II e come “pay off” i dati presenti in Tabella I.
Nell’analisi di base i costi che non si annullano a vicenda 
sono i costi per le radiografie e per l’attesa in PS.
Il grafico si sviluppa dal “decision node” del trauma dove 
sono elencate le variabili di Tabella II, aprendosi nei rami 
dell’albero decisionale fino ai pay off finali ottenuti inse-
rendo i pay off scelti come costi significativi.
L’albero decisionale permette di ottenere la media dei 
costi e dell’efficacia e viene riassunto in termini analitici 
dalla Tabella III.
Il costo della applicazione in fase diagnostica delle OARs 
per outcome atteso di 1 (diagnosi corrette) è di 210 
Euro, mentre l’approccio standard può essere valutato 
in 224,3 Euro con un “incremental cost” di 14,3 Euro. 
“L’effectiveness” è 1 per entrambe le strategie, mentre 
“l’incremental effectiveness” è 0.
Il rapporto CE è quindi 210/224,3 per cui la strategia 
standard è “dominated”.
Il ramo che origina dal decision node e che rappresenta 
l’approccio standard è barrato perché dominato dalla via 
che implementa l’OARs. La Figura 2 mostra sull’ascisse 
la misura dell’effectiveness mentre sulle ordinate i costi la 
rappresentazione della via di utilizzo dell’OARs domina 
la via standard.
Il Pronto Soccorso dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria 
Ospedali Riuniti “Umberto I”, “G.M. Lancisi”, “G. 
Salesi” di Ancona eroga circa 3.600 prestazioni all’anno 
per traumi acuti di caviglia e piede: il cost saving uni-
tario ipotetico riportato sul volume di attività aziendale 
sembra consentire un cost saving globale di 51.480 Euro 
all’anno.
Si è condotta inoltre un’analisi di sensibilità utilizzando 
lo scenario più sfavorevole delle applicazioni dell’OARs 
nella pratica clinica. Si è utilizzato un valore predittivo 
negativo di 0,985 12, sotto questa condizione si potrebbe 
incorrere in 1,5 diagnosi mancate ogni cento pazienti. 
Non essendo a priori possibile stimare la probabilità 
che un paziente che abbia subito un danno da mancata 
diagnosi proceda per un iter risarcitorio, l’analisi di sen-
sibilità “one way” è stata eseguita utilizzando il valore 
probabilistico di 0,985 ed il massimo valore ipotizzabile 
di risarcimento secondo le norme vigenti che è quantifi-
cabile in 14.021,19 Euro.

In Figura 3 vediamo il grafico del modello che mostra 
come la procedura “standard” sia ancora dominata anche 
nell’ipotesi più sfavorevole.

Fig. 1. Albero decisione CE delle due strategie proposte. Analisi di base.

Fig. 2. Grafico della dominanza della strategia OARs sulla strategia standard.

Fig. 3. Grafico della dominanza della strategia OARs, utilizzando nella analisi di sen-
sibilità il valore predittivo negativo di 0,985 ed il massimo valore risarcitorio 
ipotizzabile di 14.021,19 Euro.
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DISCUSSIONE

L’analisi proposta in questo studio pone i presupposti teo-
rici, basati sull’analisi della letteratura, per l’introduzione 
delle OARs in un Pronto Soccorso di una qualunque realtà 
sanitaria pubblica italiana, identificando la cost effective-
ness di un utilizzo diagnostico delle OARs in un Trauma 
Center di II livello. Non è stata inoltre eseguita un’analisi 
di sensibilità utilizzando l’ipotesi più sfavorevole sia per 
quanto riguarda la sensibilità del test diagnostico che per 
l’ammontare del risarcimento.
In questo contesto l’implementazione delle OARs in fase 
diagnostica porterebbe ad un risparmio teorico quantifi-
cabile per l’azienda in 51.480 Euro all’anno.
Il risparmio in un contesto come quello attuale si può 
definire significativo sia perché permetterebbe di liberare 
risorse all’interno della stessa azienda sia perché tale 
approccio potrebbe essere utilizzato per l’implementazio-
ni di decision rules che sono state già introdotte e validate 
in altri Paesi 1.
Angel et al. riportano infatti come dei “multiple low cost 
tests”, come le radiografie di caviglie e piedi, possono 
essere un carico per la spesa sanitaria come le più costose 
ma meno frequentemente utilizzate, macchine pesanti ad 
alta tecnologia 24.
Un limite dello studio potrebbe essere l’avere eseguito 
un’analisi della sensibilità utilizzando un valore preditti-
vo negativo del test diagnostico estrapolato dai dati della 
letteratura. In termini di correttezza procedurale occorre-
rebbe individuare il valore reale della sensibilità del test 
nella realtà clinico di utilizzo.
I costi dei risarcimenti, sotto tali presupposti, non sem-
brerebbero influenzare un’analisi di questo tipo anche 
utilizzando un valore predittivo di un risultato negativo 
non di 1. Tale riflessione è in accordo con ciò che rife-
riscono Anis et al. 12 che hanno condotto un’analisi cost 
effectiveness sull’implementazione delle OARs in due 
Paesi dai sistemi sanitari profondamente diversi come gli 
Stati Uniti ed il Canda.
I loro dati estrapolati ed adattati ad una popolazione teo-
rica di 100.000 pazienti affetti da trauma alla caviglia ed 
al piede afferenti ad un dipartimento di emergenza negli 
Stati Uniti permetterebbe un cost saving in dollari che 
oscillerebbe tra i 614.226 ed i 3.145.910 a seconda del 
costo delle radiografie nei differenti sistemi Hospital, 
Medicare o Medicaid. Infine in Canada il cost saving per 
100.000 trauma afferenti in Pronto Soccorso è quantifica-
bile in dollari canadesi in circa 730.145.

Un’ulteriore riflessione rigurda la sensibilità e la speci-
ficità delle radiografie che nel lavoro viene valutata al 
100%, il che significa che nessuna diagnosi può sfuggire 
al radiologo. Nella pratica clinica ciò non è verosimile e 
utilizzare un valore predittivo di un risultato negativo per 
le radiografie diverso da 1 potrebbe incrementare il cost 
saving a favore delle OARs.
Il valore soglia specifico per l’analisi condotta non è stato 
determitato, o meglio è stato posto uguale a zero. Con 
la determinazione di tale parametro risulta “vincente” la 
porzione di albero con cost/effectiveness in assoluto più 
conveniente.
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