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RIASSUNTO - Nel 2020 il Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP) ha compiuto 10 anni dalla sua fondazione presso
I'lstituto Superiore di Sanita (ISS). Il numero degli interventi di artroprotesi in Italia cresce ogni anno mediamente
del 4,2%. Istituito con la finalita di tutelare la sicurezza del paziente protesizzato e migliorare la qualita delle cure,
il RIAP ha oggi tutti i prerequisiti per essere pienamente operativo e rispondere a quanto previsto dalle norme
nazionali ed europee. Con la pubblicazione del Regolamento previsto dal DPCM del 3 marzo 2017 ne sara stabilito
I'iter di adesione. Linfrastruttura & pronta ed e cruciale l'attiva partecipazione di tutte le Regioni.

Parole chiave: registro nazionale; artroprotesi; sicurezza del paziente

SUMMARY (Enhancing the achievements of the Italian Arthroplasty Registry: a necessary step to improve the quality of
care and patient safety) - In 2020 the Italian Arthroplasty Registry (RIAP) celebrates 10 years since its foundation at the
Italian National Institute of Health (ISS). The number of arthroplasty operations in Italy grows by an average of 4.2%
per year. Established with the aim of improving the quality of orthopaedic care and the patients’safety, today the RIAP
has all the prerequisites to be fully operational and comply with the national and European standards. The Regulation
(provided for in the Prime Ministerial Decree of March 3, 2017), to be issued soon, will establish the Registry proce-

dures access. The infrastructure is ready, and the active participation of all regions is now crucial.
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el 2020 il Registro Italiano ArtroProtesi

(RIAP - https://riap.iss.it) ha compiuto 10

anni dalla sua fondazione e 15 anni dalla
sua ideazione. Istituito con la finalita di tutelare la
sicurezza del paziente protesizzato e migliorare la
qualita delle cure, il RIAP oggi ha tutti i prerequi-
siti per essere pienamente operativo e rispondere a
quanto previsto dalle norme. Il numero di impianti
delle artroprotesi in Italia ¢ aumentato in misura
importante negli ultimi decenni. Dal 2001 al 2019
il numero degli interventi ¢ cresciuto costantemen-
te con un incremento medio annuo del 4,2%, un
trend stabile che, solo nel 2020, ¢& stato rallentato
dalla decisione di interrompere per un trimestre le
procedure programmate non urgenti per contenere

la pandemia da COVID-19.
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Nel 2019 in Italia sono stati eseguiti 220.447
interventi di artroprotesi (Tabella). Questo numero
gia di per sé grande - un intervento ogni 2,4 minu-
ti - ¢ destinato a crescere ulteriormente in consi-
derazione dell’'aumento dell’aspettativa di vita e di
una sempre migliore qualita di vita richiesta dai
pazienti (1).

Nel 2017 i dispositivi protesici impiantabili
hanno impegnato il 20% della spesa totale dei
dispositivi medici in Iralia (2). Se si riducesse il
numero delle revisioni di anca e ginocchio (15.043
nel 2019) anche solo dell’'1%, si arriverebbe a un
risparmio intorno a 2 milioni di euro I'anno, con-
siderando il solo DRG (Diagnosis-Related Group -
Raggruppamento omogeneo di diagnosi) chirurgico.
Lesperienza internazionale ha mostrato che, dove »
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Tabella - Interventi di sostituzione articolare in Italia (Fonte: Ministero della Salute, Database delle Schede di Dimissione Ospe-
daliera (SDO), Elaborazione ISS, 2001-2019)

Codice ICD-9-CM-Procedura 2001 2005 2009 2013 2017 2018 2019 %

Anca 74.408 87.499 93.241 100.844 112.375 109.964 117913 2,6

81.51 Sostituzione totale dell'anca 46.850 57.112 61.601 66.257 77.787 77.084 83.158 3,2
Sostituzione totale dell'anca in elezione 40.067 47.908 51.769 56.598 66.917 66.690 71.626 3,3

81.52 Sostituzione parziale dell'anca 21.394 23.227 23.393 25979 26.101 24572 25878 1,1
00.85™" Rivestimento totale dell'anca 0 0 293 99 65 251 229 -24
*%% Revisione di sostituzione dell'anca 6.164 7.160 7954 8509 8422 8.057 8648 1,9
Ginocchio 28.693 47.643 61.079 67.634 81.271 82.085 89.210 6,5

81.54 Sostituzione totale del ginocchio 27401 45.116 57.004 62910 75.668 76.103 82815 6,3
=xxx  Revisione di sostituzione del ginocchio 1292 2527 4.075 4724 5603 5982 6395 93
Spalla 1.559 2517 3.783 5.795 9.101 9.957 10.989 11,5

81.80 Sostituzione totale della spalla 709 1462 2537 4441 7862 8697 9767 157
Sostituzione totale della spalla in elezione 419 1.085 2.093 3480 5922 6.633 7351 173

81.81 Sostituzione parziale della spalla 850 1.055 1246 1354 1239 1260 1222 20
Caviglia 95 179 256 330 600 652 767 12,3

81.56 Sostituzione totale della tibiotarsica 95 179 256 330 600 652 767 12,3
Altre articolazioni 736 1.668 1.332 1300 1.489 1.558 1.568 43

Totale 105.491 139.506 159.691 175.903 204.836 204.216 220.447 4,2

(*) Incremento medio annuo; (**) nuovo codice introdotto il 1° gennaio 2009; (***) codice 81.53 e nuovi codici introdotti il 1°gennaio 2009: 00.70,

00.71,00.72, 00.73; (****) codice 81.55 e nuovi codici introdotti il 1° gennaio 2009: 00.80, 00.81, 00.82, 00.83, 00.84

i registri degli impianti sono operativi con complete-
ness di registrazione (numero di interventi registrati/
numero di interventi realmente effettuati) che sfiora-
no il 100%, ¢ possibile non solo guidare i professio-
nisti sanitari nell'adozione delle migliori pratiche cli-
niche, indirizzandoli verso l'utilizzo di dispositivi di
provata efficacia, ma anche supportare le decisioni di
amministratori e pazienti. In quelle realtd, i fallimen-
ti diminuiscono e migliorano sicurezza dei pazienti e
qualita delle cure erogate, con evidenti benefici anche
per la spesa pubblica (3).

Il Registro confronta la performance dei dispositi-
vi impiantati ed evidenzia i dispositivi che presentano
un pit alto rischio di fallimento. Permette, inoltre, di
rintracciare rapidamente i pazienti nel caso sia stato
loro impiantato un dispositivo che ha evidenziato
problemi o un tasso di fallimento superiore alla media
e, per questo motivo, ¢ oggetto di monitoraggio piu
assiduo o ¢ stato ritirato dal mercato. Un registro
nazionale analizza i dati di tutti i pazienti operati
sull'intero territorio nazionale e li segue nel tempo e
nello spazio.
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L'ISS come riferimento
per la valutazione epidemiologica
di dispositivi medici impiantabili

Nel 2006 la Direzione Generale dei Dispositivi
Medici e del Servizio Farmaceutico (DGDMF) del
Ministero della Salute, sulla base dei risultati pro-
dotti dall'Istituto Superiore di Sanita (ISS) in un
progetto di ricerca finalizzata del 2002 (4), ha con-
ferito all'ISS il mandato di avviare il primo studio
per organizzare il Registro nazionale delle protesi
di anca. Da allora, con continuita, ha dato sup-
porto allo svolgimento degli studi per lo sviluppo
del RIAD, estendendo quanto sviluppato per 'anca
alle protesi di ginocchio, a quelle di spalla e, piu
recentemente, di caviglia. Inoltre, nella stesura del
DPCM 3 marzo 2017, ha individuato nell’ISS l'en-
te di livello nazionale presso cui istituire il Registro
Nazionale delle Protesi Impiantabili (RIPI).

A partire dal 2019 sono stati avviati gli studi per
organizzare i registri di dispositivi impiantabili tra
quelli considerati a pil alto impatto per la salute pub-



Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP)

blica, quali dispositivi per chirurgia spinale, defibrilla-
tori e pacemaker, e valvole cardiache. Una “struttura-
ombrello” (https://ripi.iss.it/ripi/it/), di cui il RIAP ¢
parte integrante e ne rappresenta I'eccellenza e il rife-
rimento storico. Nato nel 2010 con 'avvio del primo
studio sul ginocchio - quando il Comitato Scientifico
ha deciso di ridesignarsi come Comitato Scientifico
del Registro Italiano ArtroProtesi - il RIAP ha pubbli-
cato il primo report annuale nel 2014 e, fino a oggi,
ha raccolto circa 455.000 interventi (https://riap.iss.
it/riap/it/attivita/report).

RIAP in costante sviluppo:
si perfeziona l'infrastruttura
e migliora la qualita dei dati

La piattaforma informatica del RIAP viene costan-
temente aggiornata e ne ¢ stata progettata la terza ver-
sione (RaDaR3), che integrera tutti i servizi necessari
per la raccolta e la trasmissione dei dati, il controllo
di qualita e la restituzione di feedback agli utenti, uti-
lizzando un modello di sicurezza basato sui ruoli, nel
pieno rispetto della privacy.

Uno dei pilastri fondanti dell’architettura del
RIAP ¢ il Dizionario RIAP-DM, un database
delle protesi commercializzate sul territorio italiano,
integrato nella piattaforma RaDaR e nei servizi
informativi di alcune Regioni. Oggi, il Dizionario
RIAP-DM ¢ alimentato da 37 aziende in rappre-
sentanza di 101 fabbricanti e copre oltre il 90%

Modellino didattico di protesi di anca con testa femorale e
inserto acetabolare in ceramica (accoppiamento ceramica-
ceramica)

Riunione del Comitato Scientifico RIAP del 29 novembre 2019
presso I'ISS

dell'impiantato con oltre 70.000 codici prodotto,
corredati di tutte le informazioni necessarie per la
corretta identificazione del dispositivo e, per il 44%
dei prodotti, del codice a barre.

Entro il 2020 ¢ previsto che il RIAP sottoscriva
un accordo di collaborazione con il National Joint
Registry (NJR) inglese: un risultato importante,
frutto di un’intensa attivita di relazioni internazio-
nali iniziate nel 2016. 11 RIAP potra cosi accedere
alla NJR-EPRD Component Library, la base di dati
dei dispositivi condivisa tra 'NJR e il Registro tede-
sco EPRD (Endoprothesenregister Deutschland), e
associare a ciascun codice prodotto le caratteristiche
tecniche necessarie ad analizzarne la performance,
organizzate nel rispetto di una specifica e rigorosa
tassonomia. E stato grazie a questa collaborazione
che il RIAP ha potuto contribuire, per le protesi
ortopediche, al lavoro coordinato dal Ministero della
Salute per l'aggiornamento della Classificazione
Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) e per il suo
traghettamento verso la European Medical Device
Nomenclature (EMDN). Inoltre, il RIAP partecipa
alle reti internazionali dei Registri (International
Society of Arthroplasty Registries, ISAR; Network
of Orthopaedic Registries of Europe, NORE) con
I'obiettivo di condividere e confrontare metodi e
risultati a beneficio del progresso nazionale della
raccolta dei dati.

Oggi il RIAP possiede dati che permettono analisi
descrittive delle informazioni raccolte e che sono unici
perché non rilevabili da altri flussi informativi. Ha, »
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inoltre, maturato un’esperienza che lo ha reso il rife-
rimento nazionale per la valutazione epidemiologica
dei dispositivi impiantabili. Recentissima ¢ I'analisi
dell'impatto dell'emergenza COVID-19 sulla chirur-
gia protesica ortopedica in sette Regioni italiane (5).
Inoltre, il Ministero della Salute si ¢ avvalso delle com-
petenze scientifiche del RIAP per la realizzazione della
piattaforma dello studio pilota del Registro Nazionale
delle Protesi Mammarie.

Il quadro normativo nazionale
e il Regolamento europeo
sui dispositivi medici

La definizione della normativa regolatoria per i
Registri ha la stessa eta del primo studio progenitore
del RIAP: ¢ del 2006 il primo provvedimento di un
percorso articolato che, nel 2012, ha portato all’in-
clusione di tre commi sui Registri e sui Sistemi di sor-
veglianza nell’articolo 12 della Legge n. 221/2012 e
alla pubblicazione del DPCM 3 marzo 2017, che ha
identificato 38 Sistemi di sorveglianza e 28 Registri,
tra i quali il RIPI. Nel 2018 la Legge n. 145 ha esteso
Iistituzione dei Registri dagli impianti protesici a
tutti i dispositivi impiantabili e ha reso obbligatoria
la loro alimentazione da parte delle aziende e degli
enti del Servizio Sanitario Nazionale nonché degli
esercenti le professioni sanitarie. Lultimo tassello
di questo complesso mosaico sara la pubblicazione,
come Decreto del Presidente della Repubblica, del
Regolamento attuativo del DPCM (6).

Un iter articolato, che risponde pienamente a
quanto prescritto dall’Europa con il Regolamento
(UE) 2017/745, che entrera in vigore il 26 maggio
2021 e ha come fulcro la tutela della sicurezza dei
pazienti (7).

In questo Regolamento viene stabilito che la
Commissione Europea e gli Stati Membri adottino
tutte le misure opportune per incoraggiare l'istitu-
zione di Registri di tipologie specifiche di dispositivi.
Questa operazione ¢ atta a incrementare una valuta-
zione indipendente della sicurezza, delle prestazioni
a lungo termine e della tracciabilita dei dispositivi
impiantabili, e richiede, inoltre, ai fabbricanti di svol-
gere un ruolo attivo nella fase successiva alla commer-
cializzazione. Essi dovranno infatti cooperare con le
autoritd nazionali competenti incaricate delle attivita
di vigilanza e sorveglianza del mercato, ponendo in
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essere un sistema globale di sorveglianza post-com-
mercializzazione che raccolga in maniera sistematica
informazioni utili per aggiornare la documentazione
tecnica (8).

Obiettivo: raggiungere livelli
di completezza prossimi al 100%

Attualmente partecipano attivamente alla raccol-
ta dati RIAP dieci Regioni e quattro strutture singo-
le tra ospedali e ASL (Figura) con una completezza
media pari a 64,7%, con valori prossimi al 100%
nelle Regioni che hanno reso obbligatoria la regi-
strazione. Nelle due Province Autonome di Trento e
Bolzano, che raccolgono i dati da dieci anni, ¢ stato
possibile impostare le prime analisi di sopravvivenza
per valutare i fallimenti precoci. Tuttavia, la rap-
presentativita a livello nazionale ¢ solo del 33,3%.
Gia nel 2005 era stato evidenziato che alla base

B Raccolta dati attiva

B Raccolta dati in fase di organizzazione

* Registro regionale/provinciale istituito per legge
O Ospedale singolo (partecipazione volontaria)

L1 AsL

Figura - Partecipanti alla raccolta dati RIAP (al 1° dicembre
2020)
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dell’organizzazione del Registro vi fossero una strut-
tura snella, 'accesso a un database dei dispositivi e
'obbligatorieta della partecipazione (4).

Da parte dei chirurghi ¢ stato evidenziato come
il tempo supplementare richiesto per la compila-
zione della scheda, 2,5 minuti per ogni intervento,
non sia una motivazione sufficiente per ignorare
un compito eticamente indiscutibile e che non puo
essere demandato o rimandato (9, 10). Lobiettivo
¢ arrivare a livelli di completezza dei dati prossimi
al 100% per produrre analisi di sopravvivenza ed
essere in grado di monitorare gli interventi a livello
nazionale. La chiave di volta per il successo nell'im-
plementazione del Registro nazionale rimane la col-
laborazione costruttiva tra governatori, amministra-
tori e tecnici. Lazione unitaria da parte dei decisori
regionali per attuare quanto previsto dalla Legge
145/2018 - che rende obbligatoria 'alimentazione,
la tenuta e I'aggiornamento dei Registri istituiti con
il DPCM 3 marzo 2017 - sara pertanto essenziale
per raggiungere il traguardo di una raccolta dati
operativa su tutto il territorio nazionale.

Lauspicio ¢ quindi che [linfrastruttura resa
fruibile dal RIAP e il patrimonio costruito dall'ISS
in oltre 15 anni di intenso lavoro, con il supporto
continuo e lungimirante della. DGDME vengano
capitalizzati, che si superino gli ostacoli burocratici
e si inizi a raccogliere i dati a livello nazionale in
tempi rapidi.

Nell'Unione Europea sono attivi almeno 18 Registri
ortopedici nazionali. Aderire a un Registro nazionale
vuol dire permettere all'ITtalia di tenere il passo con il

Grazie all'impianto di una protesi articolare, i pazienti recu-
perano la funzionalita dell'articolazione e migliorano la loro
qualita di vita

Esempio di impianto di protesi di totale di anca. La protesi &
composta da uno stelo femorale su cui si inserisce una testa che
si articola con la componente impiantata nell'acetabolo

progresso della medicina globale. Come evidenziato
al Convegno della Societa Italiana di Ortopedia e
Traumatologia (SIOT) 2019, 7 fiuturi chirurghi ortope-
dici non ci ringrazieranno per aver creato un Registro, si
chiederanno piuttosto perché ci sia voluto cosi tanto tempo
(11). Il Paese non pud continuare ad aspettare. [ |
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