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Potenza del disegno dello studio 
 

» Revisioni sistematiche e Metanalisi 

» Studi clinici controllati e randomizzati 

» Studi di coorte 

» Studi caso-controllo 

» Studi osservazionali - REGISTRI 

» Case reports 

» (parere autorevole) 

Evidence Based Medicine 



Cos’è un registro? 

Archivio che raccoglie  

un certo numero di parametri 

della totalità degli eventi in esame 

in scala : 

• Ospedaliera (personale) 

• Regionale 

• Nazionale 

• Sovranazionale 



Cos’è un registro? 

Attraverso un data set “minimo”, 

su base volontaria 

(al massimo ospedaliero in Italia) 





Consente di dare valutazioni 

sulla efficacia e sulla efficienza: 

di un impianto, 

di una struttura (di un operatore), 

sui fattori di rischio di una procedura (paziente). 



Cos’è un registro? 

Secondo il “modello svedese”, l’end-point 

è la revisione con sostituzione di almeno 

un componente della protesi. 





Cos’è un registro ? 

Curve di sopravvivenza degli impianti, 

aggiustate per età, sesso, diagnosi, ecc. 



Registri nazionali 

• Scandinavi (NARA): Svezia (’78-’79), Finlandia (’80), 

Norvegia (’87), Danimarca (’95) 

• Europa: Inghilterra e Galles (’02) 

• Australia (’99) 

http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/Default.aspx


Migliorare i risultati? 

Prima ancora dei risultati…, 

la pratica clinica. 



• A major complication was not a predictor of 

dissatisfaction 

 

• Postoperative functional scores, pain relief, 

and restoration of function 

 

• Meeting patient’s expectations 



• Unrealistic expectations are the main cause of 

dissatisfaction 



Informazioni al paziente: 

Durata 



• 1984-1999: 1.1%                          

Età media 66 (min 20 - max 93) 

Pazienti con meno di 40 anni 

• 2000-2010: 4.2%                         

Età media 66 (min 18 - max 89) 

Chirurgia Anca IRCCS Galeazzi 

• 2010-2015: 5.4%                        

Età media 64 (min 16 - max 91) 



Informazioni al paziente: 

Età 



Informazioni al paziente: 

Sesso 



Migliorare i risultati? 

Identificare i pazienti a rischio 

(prevenzione delle complicanze). 



Fattori di rischio: 

Diagnosi 



“Cement fixation of the stem has the lowest rate of revision in the 

younger than 70 and 70-79 year age groups. In the 80 or older 

cementing both the stem and the cup has the lowest rate of revision”. 

< 70 years 

70 - 79 > 80 years 



“Posterior approaches continue to lead to an increased risk for 

dislocation-related operation, but not for reoperation in general”. 



Fattori di rischio: 

L’esperienza del chirurgo 



Migliorare i risultati? 

La scelta dell’impianto…. 



Tipo di fissazione 



Età minore di 55 anni 

Tipo di fissazione 



Età maggiore di 75 anni 

Tipo di fissazione 





Kovač S, Labek G, Zagra L, Necas L. Paper presented at the European Hip Society Congress, 

Stockholm 2014 

Steli corti 



Il fallimento dello stelo è “solo” 

la quarta ragione di revisione 
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Radiographic evaluations x x X x x x 

VAS x X x x x x 

TUG x X x x x x 

HOOS x X x x x x 

UCLA x X x x x x 

HHS x x x x x x 

Surgery and implant data  x 

Study activities 

Studi clinici controllati 



Colli modulari 



Doppio rischio di revisione per qualsiasi causa 

Colli modulari 



Colli modulari 



Migliorare i risultati? 

Risultati…, cosa funziona, ma 

soprattutto cosa NON funziona. 



“Registry post-market surveillance has proven to be 

a powerful method for detection of increased risk of  

implant failure”. 

H Malchau, S Graves, M Porter, WH Harris, A Troelsen 



Il “caso” metallo-metallo 



Tasso maggiore di 

revisioni con met-met 

Un esempio 

http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/Default.aspx


• The utilization of all MoM with large heads (>36mm) 
must be suspended 



2012 

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 



SCENIHR  

 

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks 

  

The safety of metal-on-metal joint replacements with a particular 
focus on hip implants 

2013 



Sopravvivenza accoppiamenti 

(Oxinium) 



Sopravvivenza accoppiamenti 



Sopravvivenza accoppiamenti 

http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/Default.aspx


Ceramica-ceramica 

(diametro testa 32-36mm …) 



Cross-linked Poly 

(diametro testa 32-36mm) 



Dipendono dalla qualità dell’osso, dalla morfologia 

e dalle dimensioni (artrosi primaria) 

Indicazioni e tecnica 



Indicazioni e tecnica 

Dipendono dalla qualità dell’osso, dalla morfologia 

e dalle dimensioni (LCA) 



“Implant performance is potentially confounded by the 

technical difficulty of inserting the implant, the knowledge   

and abilities of the surgeon inserting them, and the complexity    

of the cases. 

 

Many registries monitor performance at the surgeon level.  

 

This together with continuous education and training in how  

to use new implants should be an integral part of the process”. 

H Malchau, S Graves, M Porter, WH Harris, A Troelsen 



Conclusioni 

• Ruolo crescente dei registri come strumento primario 

di valutazione dell’outcome                              

(safety e security dei dispositivi) 
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• Strumento imprescindibile per le indicazioni e la 

comunicazione con i pazienti 



Conclusioni 

• Ruolo crescente dei registri come strumento primario 

di valutazione dell’outcome                              

(safety e security dei dispositivi) 

 

• Strumento imprescindibile per le indicazioni e la 

comunicazione con i pazienti 

 

• I dati vanno interpretati, per questo è necessaria 

l’attiva collaborazione di tutta la comunità scientifica 



Grazie! 


