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Il RegIstRo ItalIano aRtRopRotesI (RIap): 
stato dell’aRte
the Italian arthroplasty Registry (RIap):  
state of the art

Riassunto
I registri degli impianti protesici si sono dimostrati uno strumento 
fondamentale da un punto di vista scientifico per il monitoraggio 
dei risultati in chirurgia protesica, ma – nonostante il crescente 
interesse anche della sanità pubblica per le loro potenzialità 
informative – faticano a imporsi come la norma nelle nazioni 
più popolose.
In Italia, la fattiva collaborazione tra le istituzioni pubbliche, i 
clinici e gli altri stakeholder coinvolti, ha permesso negli ultimi 
anni di affrontare e risolvere gran parte dei problemi che rende-
vano difficoltosa l’implementazione di un registro protesico su 
scala nazionale.
La costituzione del Registro Italiano ArtroProtesi RIAP si fonda 
su tre pilastri: il primo è la costituzione di una federazione 
di registri regionali coordinati da un’istituzione pubblica su-
per partes (l’ISS); il secondo è l’elaborazione di un sistema 
di raccolta dati basato su flussi già impiegati di routine, in-
tegrato con dati aggiuntivi; il terzo è quello di prevedere il 
coinvolgimento di tutti gli stakeholder, ufficialmente rappresen-
tati nel Comitato Scientifico nominato (Ministero della Salute, 
ISS, SIOT, Commissione Unica sui Dispositivi Medici, Regioni, 
Registri regionali o provinciali già attivi, Assobiomedica e As-
sociazioni dei pazienti).

L‘istituzione per legge del RIAP e la fattiva partecipazione dei clinici dovrebbero finalmente permettere al Registro di raccogliere e 
fornire informazioni di vitale importanza per il controllo della qualità in chirurgia protesica anche nel nostro paese.

Parole chiave: registri, artroprotesi, sistemi di gestione di basi di dati

suMMaRY
Arthroplasty Registries have been shown to be a fundamental tool in outcomes evaluation after joint replacement surgery from a 
scientific perspective. Despite the growing interest even from public health authorities because of their potentially critical information, 
implant registries still face difficulties in being established in larger countries.
In Italy, a close collaboration between public institutions, clinicians and other stakeholders has allowed to face and solve most of the 
problems which prevented the implementation of joint implant registration on a national level. 
The Italian Arthroplasty Registry (RIAP) architecture is founded on three main pillars: 1) to be a federation of regional registries, coor-
dinated by the Italian National Institure of Health (ISS); 2) to collect data using existing Hospital Discharge Records integrated by an 
additional minimum dataset; 3) the active involvement of all the stakeholders, officially represented in the RIAP Scientific Committee 
(Ministry of Health, ISS, SIOT, National Commission on medical devices, Regional Governments, existing registries, manufacturers 
and patients).
The Registry institution by law and the active participation of all the surgeons will allow RIAP to collect and provide vital information 
on quality control of joint replacement surgery even in our country.
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intRoduzione
I registri degli impianti protesici, avviati nei paesi scandi-
navi all’interno delle società ortopediche già a partire da-
gli anni ’70, si sono dimostrati uno strumento fondamen-
tale da un punto di vista scientifico per il monitoraggio 
dei risultati in chirurgia protesica. L’interesse della sanità 
pubblica internazionale su questo tema è più recente e 
motivato dal notevole incremento del numero degli inter-
venti effettuati nei paesi industrializzati (con conseguente 
aumento dei costi) e dalla revisione dei sistemi di welfare, 
con conseguente taglio della spesa sanitaria, revisione 
avviata ben prima che la crisi economica mondiale ne 
rendesse macroscopici gli effetti. 
In Italia si effettuano ogni anno quasi 160.000 interventi di 
artroprotesi in 750 strutture, con un incremento medio an-
nuo di circa il 5% e un costo totale stimato in circa 1 miliar-
do di euro per il solo DRG (Diagnosis-Related Group) chi-
rurgico 1; pertanto è indiscutibile la necessità di sottoporre 
ad un attento controllo di qualità quest’area dell’assistenza 
sanitaria. Da oltre 10 anni l’Istituto Superiore di Sanità (ISS) 
è attivo nel settore della chirurgia protesica ortopedica, con 
iniziative di ricerca nel campo della tracciabilità dei dispo-
sitivi impiantati e della valutazione di esito dell’intervento. 
Per poter disporre di strumenti in grado di monitorare l’u-
tilizzo dei dispositivi protesici impiantati e garantire la 
rintracciabilità del paziente in caso di segnalazione di 
eventi avversi, le autorità sanitarie hanno deciso di avvia-
re studi mirati alla realizzazione di un registro nazionale, 
tenuto conto anche della positiva esperienza maturata in 
altri paesi (Scandinavia, Australia, Canada, Nuova Ze-
landa e più recentemente Regno Unito)  2 e in conside-
razione dell’elevata popolazione nazionale, superiore a 
quella dei registri più consolidati.
Purtroppo, mentre l’idea di un registro protesico italiano 
era ancora in fase embrionale, il Servizio Sanitario Na-
zionale (SSN) veniva di fatto smantellato e sostituito da 
una costellazione di sistemi sanitari regionali, moltiplican-
do di fatto gli interlocutori. Nel novembre 2002, quando 
è stato avviato il primo progetto che aveva tra gli obiet-
tivi la valutazione della fattibilità di un registro naziona-
le, inizialmente relativo agli interventi di protesi d’anca, 
erano già attivi i registri regionali di Emilia-Romagna e 
Puglia. Successivamente, nel 2003, è stato avviato il regi-
stro regionale in Lombardia. L’avvio del progetto Registro 
Italiano ArtroProtesi (RIAP) ha portato all’istituzione del 
Registro provinciale della Provincia Autonoma di Bolzano 
(2011) e del Registro regionale della Calabria (2013). 
Il lavoro condotto in collaborazione con le Regioni e con 
i clinici ha permesso di evidenziare i requisiti essenziali 
per la realizzazione del registro, attraverso la definizione 
degli strumenti più adeguati per la raccolta dati e la pro-
gressiva implementazione del modello a livello regionale. 
Tali requisiti sono: 

1) l’organizzazione come federazione di registri regio-
nali con il coordinamento di un’istituzione super par-
tes, identificata nell’ISS; 

2) la definizione di uno strumento di raccolta dati non 
invasivo che si “appoggi” sul già esistente flusso in-
formativo delle Schede di Dimissione Ospedaliera 
(SDO); 

3) l’organizzazione di una rete collaborativa che con-
sideri al suo interno tutti gli stakeholder coinvolti sul 
tema artroprotesi ovvero il Ministero della Salute, le 
Regioni, i registri già esistenti, i clinici, i fabbricanti e 
i pazienti.

Le fasi di ReaLizzazione deL ReGistRo
Sulla base di queste indicazioni, il Ministero della Salute, 
Direzione generale dispositivi medici, servizio farmaceuti-
co e sicurezza delle cure, a partire dal 2006, ha finanzia-
to una serie di studi che hanno sostenuto le fasi importanti 
della progettazione del registro sugli interventi di sostitu-
zione protesica dell’anca prima e, successivamente, del 
ginocchio.
Innanzitutto è stata effettuata un’analisi su base nazio-
nale e regionale dei dati relativi ai ricoveri ospedalieri 
per intervento di protesi d’anca, che ha permesso di di-
segnare il nuovo flusso informativo basato sull’utilizzo 
delle SDO integrate da un set minimo di informazioni 
aggiuntive, estendendo così a livello nazionale il mo-
dello adottato in Lombardia. Alla base di tale scelta la 
volontà di utilizzare quanto più possibile i flussi informa-
tivi già esistenti limitando al massimo il carico di lavoro 
aggiuntivo per tutti i soggetti coinvolti 3. 
è stato quindi nominato da parte del Prof. Garaci, al-
lora Presidente dell’ISS, il Comitato Scientifico del pro-
getto con funzioni di supervisione tecnico-scientifica. Il 
Comitato, che è stato in seguito ampliato includendo i 
referenti delle nuove regioni partecipanti (BOX 1), ha 
definito e approvato sia il minimum data set (MDS) del-
le informazioni da raccogliere in aggiunta alla SDO, 
sia le procedure per l’implementazione del nuovo flusso 
informativo. è stata quindi avviata la raccolta dei dati 
degli interventi effettuati nel 2007 e nel 2008 presen-
ti nei registri di Lombardia, Emilia-Romagna e Puglia, 
mettendo in rete i tre registri regionali già attivi e im-
postando così il primo nucleo del Registro nazionale. 
Successivamente sono state arruolate altre regioni (Val-
le d’Aosta, Piemonte, Provincia Autonoma di Bolzano, 
Provincia Autonoma di Trento, Veneto, Toscana, Mar-
che, Lazio, Basilicata, Calabria e Sicilia) e la Fonda-
zione Livio Sciutto di Pietra Ligure, che hanno avviato 
a livello locale l’implementazione del nuovo flusso in-
formativo. Le regioni che ad oggi partecipano al RIAP 
sono 12 (Fig.1). 
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iL ModeLLo
Il modello disegnato utilizza come supporto per la raccol-
ta dati il flusso SDO a cui viene abbinata la scheda di rac-
colta dati aggiuntivi MDS (lato operato, tipo di intervento, 
diagnosi, intervento precedente, via di accesso, modalità 
di fissazione, CND; fabbricante, codice prodotto, lotto e 
codice a barre, presenti sulle etichette dei singoli disposi-
tivi impiantati).
La Figura 2 riporta lo schema della rete informativa strut-
turale del Registro nazionale.
Il protocollo di acquisizione dei dati prevede che i dati 
aggiuntivi, necessari per caratterizzare il paziente e iden-
tificare le componenti impiantate, vengano raccolti nei 
singoli ospedali i quali, con cadenze prestabilite, prov-
vedono poi a inviarli al Centro di riferimento regionale 

(osservatorio epidemiologico, agenzia regionale di sani-
tà, assessorato) unitamente alle SDO. Presso Il Centro di 
riferimento regionale viene effettuato il linkage tra i due 
database in accordo con il tracciato record approvato 
dal Comitato Scientifico del progetto. I dati strutturati in 
maniera standard vengono inviati all’ISS utilizzando un 
canale di trasmissione sicuro. L’identificazione dei dispo-
sitivi impiantati viene effettuata utilizzando sia il codice 
relativo alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi 
Medici 4 (CND) sia i dati identificativi del dispositivo (fab-
bricante, codice prodotto). Per la loro caratterizzazione 
è in corso di allestimento un database strutturato dei di-
spositivi impiantati le cui informazioni sono estratte dalle 
schede tecniche presenti nella Banca Dati Nazionale dei 
Dispositivi Medici 5. 
La Tabella I riporta i risultati di un’analisi del database 
SDO 2001-2010, disponibile presso l’Ufficio di Statisti-
ca dell’ISS, per i codici ICD9-CM (International Classi-
fication of Diseases, 9th revision, Clinical Modification) 
relativi ai ricoveri per interventi di sostituzione protesica 
articolare. Per tutti questi codici è stata calcolata la nu-
merosità degli interventi effettuati in ciascuno degli anni 

Box 1.
composizione del comitato scientifico RiaP.
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Registri regionali dott. Luigi Zagra (ROLP)
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fiGuRa 1.
Regioni partecipanti al progetto Registro.



documento

Il RegIstRo ItalIano aRtRopRotesI  (RIap): stato dell’aRte

93

considerati estraendo i record per i quali, in almeno 
uno dei 6 campi che identificano gli interventi effettuati, 
compariva il codice ICD9-CM relativo alle procedure in 
esame.
Seguendo il percorso metodologico definito per gli inter-
venti di protesi di anca, nel 2011 è stata avviata la rac-
colta dati anche per gli interventi di sostituzione protesica 
del ginocchio nelle Regioni partecipanti al RIAP che ave-
vano già istituito il registro regionale/provinciale, ovvero 
Lombardia, Puglia e Provincia Autonoma di Bolzano 6. 
Da un’analisi della Tabella I si evince che gli interventi 
di sostituzione protesica del ginocchio, sebbene inferiori 
a quelli dell’anca in termini assoluti, mostrano rispetto a 
questi ultimi un gradiente di crescita superiore (incremen-
to medio annuo pari all’8,9% per il ginocchio contro il 
2,6% misurato per l’anca) tanto che il numero degli inter-
venti sul ginocchio risulta più che raddoppiato nel corso 
del decennio preso in esame. 

L’evoluzione successiva della base di raccolta dati, do-
vrebbe prevedere la raccolta delle informazioni sulle pro-
tesi di spalla, già avviata in alcuni registri regionali.

discussione
L’analisi epidemiologica della chirurgia protesica sul ter-
ritorio nazionale è certamente interessante, in quanto de-
scrive con precisione un fenomeno in continua evoluzio-
ne, tuttavia non fornisce indicazioni in merito all’efficacia 
della procedura e, in particolare, non permette un’anali-
si più approfondita del ruolo rivestito dai singoli sistemi 
protesici nel determinare il successo o il fallimento della 
procedura e con quali tempi e modalità. Ciò è particolar-
mente preoccupante se si considera la continua espansio-
ne del mercato dei dispositivi medici e l’evidente disparità 
fra il crescente numero di modelli protesici disponibili in 
Italia e la scarsità di prove scientifiche di buona qualità 
metodologica a sostegno dell’utilizzo della maggior parte 
di essi; disparità evidenziata da una revisione sistemati-
ca della letteratura pubblicata dal Programma Nazionale 
per le Linee Guida (PNLG) 7. 
Negli ultimi anni si è assistito a un proliferare di registri 
nazionali in paesi europei ed extraeuropei. Un’osserva-
zione più attenta, tuttavia, evidenzia che, nella maggior 
parte dei casi, si tratta di nazioni che presentano una 
numerosità della popolazione residente paragonabile o 
poco superiore a quella delle nostre regioni più popolose 
(Lombardia, Campania, Lazio). In paesi con una popola-
zione pari o superiore a quella italiana (come Germania 
o Francia), i tentativi di realizzare un registro nazionale 
centralizzato sono al momento falliti a causa della insuffi-
ciente percentuale di interventi notificati. Unica eccezione 
è il Registro dell’Inghilterra e del Galles (National Joint 
Registry – NJR) che, dopo circa 10 anni di attività, ha 
raccolto oltre un milione di interventi e costituisce ormai il 
riferimento per le attività regolatorie di molti paesi, come 
avvenuto con il recente caso del recall delle protesi ASR. 
è importante sottolineare che tale successo è sicuramente 
dovuto a scelte operate da decisori politici che hanno for-
temente sostenuto l’attività del registro, introducendo un 
meccanismo di finanziamento da parte dell’industria con 
il pagamento di un contributo (20 £, pari a circa 24 €) 
per ogni intervento effettuato, e un provvedimento che ne 
ha sancito l’obbligatorietà. Tali iniziative hanno permesso 
di avviare una serie di progetti e creare un’infrastruttura 
tale da rendere funzionale l’implementazione della rac-
colta dati 8. 

concLusioni
L’esperienza fin qui condotta permette di affermare che 
l’implementazione del registro è un processo impegnati-
vo, ma praticabile anche in Italia. L’ipotesi di un registro 

fiGuRa 2.
schema del flusso informativo del Registro nazionale 
interventi protesi di anca basato sull’utilizzo delle sdo 
integrate da dati aggiuntivi.
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nazionale centralizzato e gestito da un’unica struttura in 
contatto con tutte le divisioni di Ortopedia sul territorio 
nazionale appare fallimentare, in considerazione anche 
del ruolo che le strutture regionali hanno nella gestione 
della sanità pubblica. Pertanto, l’unica organizzazione 
attualmente sostenibile nel nostro contesto sanitario è una 
“federazione di Registri regionali”, come quella imposta-
ta dal RIAP.
Le regioni che ad oggi sono incluse nel network del proget-
to RIAP hanno volumi di interventi che, una volta arrivata a 
regime la raccolta dei dati, copriranno circa l’80% del vo-
lume nazionale. Le nuove regioni coinvolte sono state sen-
sibilizzate sull’importanza di introdurre provvedimenti che 
sanciscano l’obbligatorietà della registrazione, in modo 
da garantire un’elevata partecipazione delle strutture e dei 
chirurghi coinvolti, elemento critico per la validità del regi-
stro. Il registro degli interventi di chirurgia protesica, infatti, 
non è uno studio a campione, ma una rilevazione che deve 
riguardare la totalità degli interventi effettuati; il protocollo 
adottato, inoltre, è stato studiato per essere “minimamente 
invasivo” e altamente funzionale. 
Uno dei motivi che spingono le regioni a partecipare a un 
registro nazionale è legato alla possibilità di valutare l’esito 
dell’intervento, e cioè la revisione dell’impianto, anche nei 
pazienti residenti che vengono trattati fuori regione e nei pa-
zienti non residenti. Il fenomeno della mobilità interregiona-
le, per l’intervento di sostituzione protesica dell’anca e del 
ginocchio, è rilevante e vi sono regioni, come la Lombardia 
e l’Emilia-Romagna, che fungono da poli attrattori  9. Per 
poter tracciare tutti i pazienti diacronicamente e sincronica-
mente occorre avere a disposizione un codice univoco di 
identificazione. L’introduzione del consenso informato pro-
dotto dal RIAP 10 consente attualmente di superare tale osta-

colo. L’attuazione della Legge 221 del 17/12/2012  11, 
prevista per il mese di giugno 2014, istituirà i registri degli 
impianti protesici sul territorio nazionale e renderà pertanto 
operativo in maniera definitiva il progetto.

finanziamento 
Il progetto RIAP è finanziato dal Ministero della Salute  - 
Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio 
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Salute e l’Istituto Superiore di Sanità.
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