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PRESENTAZIONI

Registri: uno strumento
per il futuro governo
della sanita

Walter Ricciardi
Presidente Istituto Superiore di Sanita

La longevita & senza dubbio una delle conqui-
ste pill importanti conseguite nella storia del
nostro Paese. Lo confermano le stime ISTAT
che suggeriscono che i bambini nati nel 2016
in Italia potranno attendersi di vivere in me-
dia 82 anni. Questo non e che il risultato di
un lungo processo evolutivo iniziato nell’Ot-
tocento — grazie al miglioramento dell’igiene
personale e pubblica, alle misure di preven-
zione di base accompagnate, nel Novecento,
da miglioramenti della tecnologia medico-
farmacologica - e proseguito fino alla nasci-
ta del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) nel
1978. Dall'affermazione del diritto universale
alla salute e la sua messa in opera, la sanita
pubblica si & poi orientata verso un sistema a
complessita crescente. L'interrogativo che ne
consegue é se il Paese, in questa fase, si stia
attrezzando adeguatamente per trovare le
risposte ai bisogni di salute della popolazio-
ne. Ad oggi, gli over 65 presenti in Italia sono
oltre 13 milioni e le previsioni demografiche
ISTAT ci dicono che nel 2030 saranno piu di
16 milioni. Considerato che a tale aumento

della popolazione anziana non & corrisposto
un pari aumento della popolazione giovane,
a causa della riduzione delle nascite delle ul-
time decadi, & prevedibile che, in futuro, oltre
ad aumentare il numero di anziani, aumen-
tera anche il loro peso sulla societa, causando
una domanda di servizi sanitari senza prece-
denti. Se si considera, inoltre, anche la con-
temporanea diminuzione delle risorse umane
e finanziarie, si puo facilmente intuire come
I'interazione di tutti questi fattori possa pro-
filare all’orizzonte I'arrivo di una “tempesta
perfetta” nel settore della sanita. Una situa-
zione di potenziale insostenibilita, peraltro
vissuta da tutti i Paesi industrializzati, che va
arginata con misure di prevenzione e un'im-
ponente pianificazione, adottando strumenti
che, con dati affidabili, supportino i decisori
nell’adottare le politiche sanitarie piu idonee
e i clinici nel fornire a ogni paziente la migliore
assistenza possibile. In tale prospettiva i regi-
stri, attraverso I'implementazione di opportu-
ne metriche per garantire la qualita dei dati,
costituiscono uno strumento di riferimento
per il futuro governo della sanita.

Llstituto Superiore di Sanita (ISS) & il princi-
pale istituto di ricerca italiano nel settore bio-
medico e della salute pubblica, ed & organo
tecnico-scientifico del SSN. La sua mission ¢ la
promozione e tutela della salute pubblica na-
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zionale e internazionale, con I'obiettivo di pro-
durre conoscenze e diffonderle ai decisori, agli
operatori e ai cittadini. L'lSS, con il suo nuovo
assetto organizzativo, non solo costituisce il
fulcro della strategia di innovazione e rilancio
della ricerca biomedica italiana, ma conferma
anche il suo ruolo di riferimento per la sanita
pubblica italiana e nel contesto internazionale,
dove ha assunto il ruolo di leader di importanti
iniziative e nelle relazioni con gli omologhi isti-
tuti di sanita pubblica degli altri Paesi. La sua
nuova struttura comprende oltre a 6 Diparti-
menti, 2 Centri di riferimento e 5 Servizi tec-
nico-scientifici, 16 Centri nazionali, tra i quali
il Centro nazionale per I'Health Technology
Assessment. Quest’ultimo avra |'obiettivo di
effettuare valutazioni delle tecnologie sanitarie
allo scopo di migliorare la qualita, gli standard
e il value for money, integrando i principi e le
metodologie dell’HTA nella pratica e nella pro-
grammazione dei servizi di sanita pubblica a
tutti i livelli, anche avvalendosi di Registri Na-
zionali. Infatti, & proprio attraverso la raccolta
sistematica di dati di qualita che i registri con-
sentono il monitoraggio di pratiche in continua
evoluzione e valutano I'impatto dei cambia-
menti, per orientare la pratica clinica in modo
pit efficace.

Con I'approvazione del DPCM attuativo della
legge 221/2012, I'lSS, nei prossimi mesi, di-
ventera I'Ente nazionale presso cui saranno
istituiti numerosi sistemi di sorveglianza e re-
gistri di interesse sanitario, tra cui quello delle
protesi impiantabili. Verra cosi sancito I'awio
di nuovi sistemi informatizzati o I'afferma-
zione di quelli gia esistenti, come il Registro
Italiano ArtroProtesi (RIAP). Dopo dieci anni
di attivita, il RIAP ha consolidato il flusso in-
formativo alla base del sistema di acquisizione
dei dati, che utilizza i flussi correnti integrati
da un Minimum Data Set aggiuntivo, un mo-
dello che, per la sua flessibilita, puo essere ef-
ficacemente trasferito anche al monitoraggio
di altri dispositivi. Il network regionale si & am-
pliato e conta oggi la partecipazione di 13 isti-
tuzioni regionali. L'obiettivo ora & raccogliere
dati di qualita, un requisito fondamentale per
poter fornire al decisore informazioni affida-
bili su cui basare le politiche sanitarie.

Il traguardo che segnera I'istituzione del Regi-
stro Nazionale delle ArtroProtesi non sembra
pit tanto lontano ed e con piacere che, anche
quest’anno, mi congratulo con tutti coloro
che con passione ed elevato interesse scien-
tifico si sono dedicati a segnarne il percorso e
stanno contribuendo al suo raggiungimento.
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Registro nazionale delle
protesi impiantabili:
elemento chiave per
misurare |'efficacia dei
dispositivi

Marcella Marletta

Direttore Generale
DG dispositivi medici e servizio farmaceutico
Ministero della Salute

Considero l'invito a presentare il Terzo Rap-
porto del Progetto Registro Italiano ArtroPro-
tesi (RIAP) un’opportunita preziosa per fare
un bilancio dellattivita svolta fino ad ora,
nell'ambito di un progetto che la Direzione
Generale dei Dispositivi Medici e del Servi-
zio Farmaceutico del Ministero della Salute
(DGDMF) ha voluto avviare nel 2006 e che
ritiene oggi un proprio fiore all'occhiello, a li-
vello internazionale e nazionale.

Il percorso segnato in questi anni dal RIAP e in
perfetta sintonia con quanto disposto dal nuo-
vo Regolamento europeo, che incoraggia gli
Stati membri ad adottare le misure necessarie
per istituire registri di tipi specifici di dispositi-
vi medici e, parallelamente, stabilire protocolli
comuni per la raccolta di dati e informazioni.
Colgo quindi I'occasione per esprimere, anco-
ra una volta, la mia gratitudine al team della

Xl

DGDMEF, per il grande lavoro svolto nel corso
del semestre di Presidenza italiana, grazie al
quale ¢ stata data una svolta cruciale alla for-
mulazione del Regolamento, e per la costante
presenza nel corso delle presidenze successive,
indispensabile per la formulazione di un prov-
vedimento armonioso, completo e funzionale.

Alivello nazionale abbiamo assistito, negli ulti-
mi mesi, a una importante accelerazione dell’i-
ter di approvazione dello schema del DPCM
attuativo della legge 221/2012, che istituisce
nuovi sistemi di sorveglianza e registri nazio-
nali, tra cui il registro delle protesi impiantabili.
Una norma che ha vissuto una genesi articola-
ta, iniziata nel 2006 con una proposta dell’al-
lora Ministro On. Livia Turco; successivamente
rivista e riformulata dalle diverse Commissioni
parlamentari di Camera e Senato, ha trovato
la sua collocazione nell‘articolo sulla Sanita di-
gitale del cosiddetto Decreto Monti per lo svi-
luppo del Paese del 2012. L'approvazione del
DPCM attuativo di tale legge e dei successivi
regolamenti renderanno finalmente operativo
quello che i vertici politici del nostro Ministe-
ro hanno definito come un provvedimento
“di svolta per il nostro Paese”. E dunque con
piacere che ringrazio chi mi ha preceduto nella
Direzione Generale che, proprio nel 2006 con
lungimiranza, ha voluto investire nell'organiz-
zazione di un registro nazionale delle protesi
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di anca e di ginocchio. Un‘attivita che, all'epo-
ca, poteva sembrare forse ancora pionieristica
ma che, nel corso di un decennio, ha portato
a concretizzare I'idea iniziale dell’implementa-
zione di un flusso informativo nazionale per il
monitoraggio dell’esito degli impianti protesici
ortopedici, 'attuale RIAP. E stato grazie a tale
intuizione e alla solidita e flessibilita del model-
lo sviluppato dal RIAP, applicabile anche ad altri
dispositivi impiantabili, che ora abbiamo potu-
to proporre e sostenere con fermezza che con
il DPCM venisse istituito il Registro nazionale
delle protesi impiantabili, un sistema di moni-
toraggio ampio e non limitato quindi alle sole
protesi ortopediche. Un grande risultato nel
disegno generale della realizzazione di un “Si-
stema nazionale dei dispositivi medici”. Riten-
go infatti che i registri, affiancando le autorita
competenti nella sorveglianza e vigilanza sulla
qualita e sulle prestazione degli impianti prote-
sici, siano un elemento chiave per supportare
le attivita istituzionali e regolatorie.

L'ltalia e il secondo Paese al mondo per lon-
gevita e presenza di persone anziane e stiamo
assistendo a un progressivo aumento delle
cronicita. Sono fattori e dinamiche che po-
trebbero modificare in maniera importante le
nostre strategie di spesa e minare la sostenibi-
lita del nostro Sistema sanitario nazionale. Ed
e proprio nell’ottica di essere pronti ad affron-

tare e sostenere tale prospettiva che il Patto
per la salute 2014-2016 considera la salute
un investimento economico e sociale; non si
devono dunque solo fronteggiare le nuove
sfide — come I'invecchiamento della popola-
zione, I'arrivo dei nuovi farmaci sempre pil
efficaci ma costosi, la medicina personalizzata
— ma anche migliorare la qualita dei servizi,
promuovere |'appropriatezza delle prestazioni
e garantire I'unitarieta del sistema, con una
particolare attenzione alla lotta agli sprechi.

Per i dispositivi medici, tali obiettivi vengono
perseguiti grazie alle attivita svolte da due im-
portanti organismi istituiti presso il Ministero
della salute, il Comitato Tecnico Sanitario (CTS)
e la Cabina di Regia Nazionale (CdR) per I'HTA.

Uno dei compiti assegnati al CTS & I'aggiorna-
mento e il miglioramento della Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici, un sistema
classificatorio che, unitamente alla Banca dati
e Repertorio dei Dispositivi medici, rappresenta
uno dei pilastri fondanti per le attivita regola-
torie del sistema nazionale dei dispositivi medi-
ci e del flusso per il monitoraggio dei consumi.
Siamo tra i pochi Paesi dell’'Unione che hanno
realizzato un impianto classificatorio cosi det-
tagliato ed é per noi motivo di orgoglio la ri-
chiesta pervenuta da numerosi Paesi di adotta-
re il nostro sistema di classificazione.
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La CdR per I'HTA é stata istituita con la Legge
di Stabilita 2016 e avviata presso la DGDMF.
Nel suo lavoro ¢ affiancata dal Tavolo sull’In-
novazione che coinvolge tutti i piu importanti
stakeholder (ad esempio pazienti, clinici, ac-
cademia, industria) e svolge, nei suoi confron-
ti, il ruolo di advisor. Obiettivo della CdR per
I"'HTA e produrre decisioni di livello nazionale.
In particolare, in ottemperanza all’articolo 1,
comma 316 (lettera c) della Legge di Stabi-
lita 2016, la CdR fornira alla “Commissione
nazionale per I'aggiornamento dei LEA e la
promozione dell’appropriatezza nel SSN” le
valutazioni HTA al fine dell’inserimento o del
disinvestimento nel pacchetto LEA delle tec-
nologie biomediche e delle procedure ad esse
connesse. L'obiettivo & certamente ambizioso
ma i benefici per I'intero sistema sono una
meta possibile e realizzabile.

Con l'istituzione del Registro nazionale delle
protesi impiantabili sara finalmente possibile
misurare su tutto il territorio nazionale I'effi-
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cacia dei dispositivi impiantati, un dato fonda-
mentale a complemento del monitoraggio del
flusso dei consumi e a supporto di una corret-
ta valutazione HTA e, conseguentemente, di
un'adeguata programmazione strategica.

Limpegno attuale della DGDMF ha come
obiettivo permettere alla nostra sanita di
mantenersi sugli attuali livelli di eccellenza.
Personalmente ritengo che il lavoro sinergico
di piu attori e di diverse competenze porti ad
amplificare i risultati che ciascuno otterrebbe
agendo autonomamente. Ed e proprio per
tale motivo che, confermando il mio supporto
al gruppo RIAP affinché il percorso gia avvia-
to possa progredire ulteriormente per essere
esteso anche al monitoraggio di altre cate-
gorie di dispositivi di primaria importanza per
la salute pubblica, auspico che quanto prima
anche il Registro nazionale delle protesi im-
piantabili venga formalmente coinvolto negli
organismi strategici preposti al monitoraggio
nazionale dei dispositivi medici.
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Introduzione
Marina Torre

Il filo conduttore del Report RIAP 2016 & stata
la parola qualita. Dopo aver presentato, nei Re-
port precedenti, I'idea iniziale di realizzazione
del Registro nazionale, il suo sviluppo e I'awvio
della raccolta dati, che si € estesa e consolidata
negli anni diventando operativa in molte realta
regionali, & sembrato essenziale iniziare a la-
vorare sulla qualita dei dati raccolti. Ed e pro-
prio nella direzione della qualita la decisione, a
partire da quest'anno, di avere come curatore
del Report un Comitato editoriale multidisci-
plinare, requisito indispensabile per assicurare
che la presentazione dei risultati sia obiettiva e
comprensiva dei differenti punti di vista.

Il numero di interventi di sostituzione protesi-
ca articolare sta aumentando in maniera con-
sistente in tutti i Paesi e costituisce una sfida
emergente per i nostri sistemi sanitari. Invec-
chiamento della popolazione, aumento del-
la prevalenza di obesita e artrosi, indicazione
all'intervento per pazienti sempre piu giovani,
sono solo alcune delle cause alla base di questo
trend. Solo con dati di alta qualita si potran-
no produrre risultati affidabili per sostenere le
politiche sanitarie e guidare gli operatori nella
scelta dei dispositivi piu sicuri ed efficaci, e i re-

gistri costituiranno lo strumento per supporta-
re un'efficace attivita di vigilanza e sorveglian-
za dei dispositivi medici.

Anche per il Report 2016 & stata mantenuta
la struttura in cinque capitoli gia sperimenta-
ta per i volumi precedenti. | primi due capitoli
(sull'organizzazione del RIAP e sulla tracciabili-
ta dei dispositivi medici) sono piu snelli rispet-
to agli omologhi delle precedenti edizioni, cui
rimandiamo per tutti i dettagli sulle procedure,
la storia del progetto e la sua organizzazione. £
stato condiviso in seno al Comitato Scientifico
del RIAP di presentare, nel capitolo 3, una pano-
ramica generale delle attivita svolte dalle regio-
ni, rimandando ai prossimi anni, con cadenza
probabilmente triennale, la raccolta e pubbli-
cazione di singoli contributi da parte di tutte le
regioni partecipanti. Si & inoltre deciso che, ogni
anno, sarebbero state evidenziate in box specifi-
ci, a complemento del capitolo 3, attivita di par-
ticolare rilievo e interesse generale. Quest’'anno,
la Regione Calabria presenta la sorveglianza
sull'attivita di implantologia protesica avviata
nel proprio territorio, contestualizzata come
obiettivo del Piano di Rientro. | capitoli 4 (dati
SDO 2014) e 5 (dati RIAP 2015) sono stati ar-
ricchiti con nuove elaborazioni, con maggiori
dettagli sulle caratteristiche dei pazienti e sulle
diagnosi principali, e corredati da un glossario,
con la descrizione dei termini tecnici utilizzati.
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Il Terzo Report &, finalmente, un vero rapporto
annuale. Da quest'anno, infatti, grazie al pun-
tuale lavoro dei colleghi della Regione Lom-
bardia, e stato possibile allineare il tracciato
record del loro registro regionale a quello del
RIAP, e i dati sono stati riorganizzati e trasmes-
si secondo le modalita previste. Nel corso del
2015 sono stati registrati 52.009 interventi
(anca: 30.500, ginocchio: 21.509) con una
copertura complessiva del 61,9% per I'anca e
59,0% per il ginocchio, e una qualita dei dati
del 93% (rapporto tra i dati utilizzati e quelli
trasmessi). Le differenze dei tassi di copertura,
rispetto a quelli misurati nel 2014, sono ascri-
vibili oltre che a variabilita interne alle regioni,
all'awio della fase pilota in Toscana e Abruzzo,
con il coinvolgimento di un numero limitato di
strutture che potrebbe motivare la diminuzio-
ne del tasso di copertura per I'anca, e all’aver
incluso i dati degli interventi sul ginocchio della
Lombardia, che potrebbe invece motivare |'au-
mento del tasso di copertura per il ginocchio. E
evidente che il trend di tale indicatore si stabi-
lizzera quando la raccolta dati diventera obbli-
gatoria. Da quel momento anche la copertura
nazionale, ora stimabile intorno al 30%, au-
mentera. Per quanto riguarda le attivita svolte
dal RIAP, come negli anni precedenti, abbiamo
preferito riportare non solo le attivita relative
all'anno 2015, ma anche tutte quelle effettua-
te nel 2016, fino alla data di pubblicazione del
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volume, in modo da fornire ai lettori una visio-
ne quanto pil aggiornata possibile dello stato
di avanzamento dei lavori.

Consideriamo un importante passo in avanti,
nella valutazione della qualita dei dati, I'aver
messo a punto un set di metriche che definis-
sero i criteri necessari per considerare i record
RIAP trasmessi eligibili per le analisi successive.
Grazie a tale approccio, e stato possibile evi-
denziare le aree che richiederanno maggiore
attenzione e, conseguentemente, si potranno
studiare e condividere con i soggetti interes-
sati le possibili azioni correttive da intrapren-
dere. Le metriche adottate per la selezione dei
record saranno, inoltre, alla base della futura
implementazione dell’applicazione di trasmis-
sione dei dati SOnAR 2.0 (Sincronizzazione
Online Automatica dei Record). In tal modo
sara restituito alle regioni, in occasione di ogni
invio dei dati, un report dettagliato delle incon-
gruenze riscontrate e verranno accettati nel
database RIAP solo e unicamente i record che
soddisferanno i requisiti stabiliti.

La collaborazione con le diverse professionali-
ta coinvolte nel RIAP e presenti nelle istituzioni
partecipanti @ fondamentale per aumentare la
qualita dei dati raccolti. Per tale motivo con-
tinueremo a organizzare incontri locali mirati
a fornire un'adeguata formazione agli utenti,
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soprattutto nelle nuove regioni che saranno
arruolate. A questo proposito, desidero evi-
denziare l'interesse che, recentemente, ci &
stato manifestato dalla Regione Campania per
awviare la raccolta dati integrando il flusso RIAP
nel flusso regionale della SDO.

Nel corso del 2016, grazie all'attiva collabora-
zione della Societa Italiana di Chirurgia della
Spalla e del Gomito (SICSeG), & stato finaliz-
zato il Tracciato Record della spalla. Il relativo
modulo di acquisizione dei dati aggiuntivi alla
SDO ¢ in corso di ingegnerizzazione da parte
degli esperti informatici dell’'ISS e sara integra-
to nella versione 2.0 dell’applicazione RaDaR
(Raccolta Dati Ricoveri). Tutti i tracciati record
prodotti dal RIAP (anca, ginocchio e spalla) sa-
ranno a breve disponibili nelle loro versioni piu
aggiornate sul sito del progetto (www.iss.it/
riap). Sono stati avviati i contatti con la Societa
Italiana della Caviglia e del Piede (SICP) per in-
cludere nel RIAP anche gli interventi di sostitu-
zione della caviglia.

E nota dalla letteratura |'associazione tra bas-
si volumi di attivita e la maggiore probabilita
di conseguire un esito sfavorevole. Sulla base
dell’'esperienza del Registro norvegese (Glas-
sou et al. Association between hospital proce-
dure volume and risk of revision after total hip
arthroplasty: a population-based study within

the Nordic Arthroplasty Register Association
database. Osteoarthritis and Cartilage 2016;
24: 419-26), quest’anno abbiamo deciso di
considerare come limite, al disotto del quale
la struttura viene considerata a basso volume
di attivita, 50 interventi primari I'anno, sia per
le protesi di anca che per quelle di ginocchio.
Dalle analisi effettuate & emerso che le strut-
ture con un basso volume di attivita per gli
interventi di sostituzione totale primaria sono
il 46% per I'anca e il 54% per il ginocchio. E
auspicabile che quanto prima i dati di volume
di ciascuna struttura siano resi pubblici in ma-
niera trasparente, cosi da fornire ai pazienti un
importante elemento di riferimento per sce-
gliere I'ospedale a cui rivolgersi per effettuare
I'intervento.

Il RIAP non raccoglie solamente dati sui pa-
zienti ma dati sui pazienti e sui dispositivi im-
piantati, due elementi indissolubili. Abbiamo
continuato a lavorare con l'industria per im-
plementare un flusso che permetta di tracciare
con precisione i dispositivi impiantati. Il Dizio-
nario RIAP-DM, che conta oggi 55.000 codici,
& stato implementato nella nuova applicazione
web ORT-MeDIC (ORTopedia — Medical Device
Interrogazione Completa), che potra essere
facilmente interrogata da tutti i partecipanti al
RIAP a partire dalla fine del 2016. E in progetto
lo sviluppo di un‘altra applicazione, a suppor-
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to della trasmissione dei listini da parte delle
aziende che alimentano il Dizionario RIAP-DM,
che automatizzera la procedura di controllo
di qualita dei dati e il confronto con le infor-
mazioni presenti nella BD-RDM (Banca Dati-
Repertorio dei Dispositivi Medici). Tuttavia, per
il RIAP & indispensabile essere in grado non
solo di identificare ma anche di caratterizzare
i dispositivi impiantati. Attraverso la collabora-
zione con I'International Consortium of Ortho-
paedic Registries, abbiamo potuto condividere
I'albero classificatorio alla base dell’organizza-
zione della Global Library. Stiamo ora awvian-
do una collaborazione con il National Registry
of England and Wales che, in collaborazione
con I'Endoprothesenregister Deutschland, ha
realizzato una base di dati dei dispositivi im-
piantati sequendo un approccio conforme alla
normativa europea e che, per monitorare I'ap-
plicazione della Linea Guida NICE sugli impianti
primari, ha predisposto un sistema di valutazio-
ne della performance delle protesi di anca e gi-
nocchio, I'ODEP (Orthopaedic Data Evaluation
Panel). Il background acquisito dal RIAP, grazie
a questi contatti internazionali, & stato fonda-
mentale per fornire le competenze necessarie
per supportare la Consip nella predisposizione
del materiale tecnico utile alla pubblicazione di
un bando istitutivo per la categoria merceolo-
gica "protesi di anca”, nell’ambito del Sistema
Dinamico di Acquisizione della Pubblica Am-
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ministrazione (SDAPA), un processo di acqui-
sizione interamente telematico, il cui utilizzo
previsto per le forniture di beni e servizi tipizzati
e standardizzati di uso corrente.

Nel 2016 l'iter di approvazione del DPCM at-
tuativo della Legge 221/2012, un provvedi-
mento definito di svolta per il Paese, ha subito
un’importante accelerazione. Una volta appro-
vato, numerosi sistemi di sorveglianza e il Regi-
stro nazionale delle protesi impiantabili saran-
no istituiti presso I'ISS e il modello progettato
e testato dal RIAP, basato sull’utilizzo dei flussi
correnti (SDO) integrati da un set minimo di
dati aggiuntivi, sara esportato anche al moni-
toraggio di altri dispositivi. Con I'istituzione del
registro nazionale anche il nostro Paese potra
disporre di uno strumento indispensabile per
condurre studi epidemiologici ed effettuare
valutazioni di Health Technology Assessment,
a supporto non solo dell'attivita di sorveglianza
e vigilanza dei dispositivi medici, ma anche di
un’adeguata programmazione e di una politi-
ca sanitaria per la sostenibilita del Servizio Sa-
nitario Nazionale.

Ringrazio tutti coloro che finora hanno lavo-
rato con convinzione, passione ed entusiasmo
per organizzare il nostro Registro nazionale e
tutti coloro che, in futuro, contribuiranno alla

sua piena realizzazione.
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Executive Summary

Con il Terzo Report RIAP continua la pubbli-
cazione dei rapporti annuali del Progetto, che
quest’anno illustra i dati nazionali delle Sche-
de di Dimissione Ospedaliera (SDO) 2014 rela-
tivi alla chirurgia protesica articolare di anca,
ginocchio e spalla, e i dati relativi agli inter-
venti di protesi di anca e ginocchio effettuati
nel 2015 nelle regioni e province autonome
partecipanti al RIAP. Questi ultimi si riferiscono
alle informazioni richieste dal Minimum Data
Set e relative a: tipo di procedura eseguita,
specifiche dell'intervento chirurgico (inclusi i
motivi e gli eventuali interventi precedenti) e
caratteristiche dei dispositivi medici (DM) im-
piantati. Nel Report viene anche descritto lo
stato di avanzamento delle attivita delle isti-
tuzioni partecipanti nell'implementazione del
flusso informativo. Per fornire un quadro il pit
possibile aggiornato sono riportate le attivita
svolte nel 2015 e 2016, fino alla data della
pubblicazione del presente volume.

Uno degli obiettivi del progetto RIAP, oltre
all'arruolamento delle regioni che ancora non
vi aderiscono, & quello di incrementare la co-
pertura e migliorare la qualita dei dati raccolti,
azioni fondamentali per aumentare I'attendibi-
lita delle analisi svolte e la correttezza delle os-
servazioni che si possono trarre. Inoltre, in vista

dell'ormai prossima approvazione del DPCM
attuativo della Legge 221/2012, che istituisce
il Registro delle protesi impiantabili, tra cui il
RIAP, sta continuando il processo di sensibiliz-
zazione degli operatori e dei decisori relativa-
mente sia al ruolo centrale di un registro nazio-
nale delle artroprotesi per la valutazione della
sicurezza e dell’efficacia dei DM impiantati, sia
alllimportanza che riveste un sistema di mo-
nitoraggio degli esiti per la tutela della salute,
indirizzando la scelta degli operatori verso i di-
spositivi con migliore performance.

L'adesione volontaria al Progetto rappresenta
ancora un elemento di criticita che potra essere
superato solo con la piena attuazione della nor-
ma istitutiva dei Registri, in ottemperanza anche
a quanto richiesto dal nuovo regolamento co-
munitario (Proposal for a Regulation of the Eu-
ropean Parliament and of the Council on med-
ical devices, and amending Directive 2001/83/
EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regula-
tion (EC) No 1223/2009. 21 September 2015).

Attivita svolte nel 2015 e 2016

Le attivita svolte nel corso del 2015 e 2016
hanno avuto come obiettivo il consolidamento
del flusso informativo di raccolta dati per mi-
surare la sicurezza e I'efficacia delle protesi im-
piantate negli interventi di sostituzione artico-

lare, nonché la sua implementazione in nuovi
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contesti regionali. Pertanto, se da una parte si
e lavorato per far si che il Registro possa essere
inserito nei flussi informativi locali, dallaltra si
é cercato di rendere disponibili strumenti che
agevolino sempre di pit I'operatore nella rac-
colta delle informazioni richieste, migliorando-
ne quantita e qualita.

A tal fine il Settore Informatico dell’Istituto
Superiore di Sanita (ISS) ha aggiornato le ap-
plicazioni web RaDaR (Raccolta Dati Ricoveri)
e SONAR (Sincronizzazione Online Automatica
Ricoveri), sviluppato il web service ORT-MeDIC
(ORTopedia-Medical
Completa) e messo a punto algoritmi per il ri-

Device Interrogazione
conoscimento del codice a barre dei dispositivi
e la pseudonimizzazione dei pazienti arruolati.
In particolare, con I'applicazione RaDaR 2.0
(che verra testata da alcune strutture parte-
cipanti al RIAP nell’ultimo trimestre del 2016
per entrare a regime a partire dal 2017) sara
facilitata I'acquisizione dei dati, migliorata la
reportistica per gli utenti e saranno applicati
maggiori controlli durante la fase di data entry.
L'applicazione SOnAR 2.0, invece, potenziera
le funzionalita del sistema per la trasmissione
dei dati all'lSS, introducendo procedure di con-
trollo automatico della correttezza formale e
intra-relazionale dei dati stessi verificandone,
secondo metriche prestabilite, la completez-
za e la congruita con il tracciato record RIAP.
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ORT-MeDIC consentira a tutti i partecipanti
di accedere al Dizionario RIAP-DM (regolar-
mente aggiornato grazie all'interazione con
le aziende produttrici) ed effettuare al suo in-
terno delle interrogazioni mirate. La funzione
automatica che permettera di identificare il
dispositivo attraverso la lettura del codice a
barre, il cui contenuto verra confrontato con
i codici presenti nel Dizionario RIAP-DM, sara
implementata all'interno di RaDaR 2.0. L'uso di
tale funzione permettera di migliorare la quali-
ta dei dati identificativi dei DM impiantati. Per
quanto riguarda la caratterizzazione dei DM,
grazie alla collaborazione con I'International
Consortium of Orthopaedic Registries, & stato
possibile acquisire la lista delle specifiche tec-
niche dei DM, indispensabili per una corretta
descrizione delle componenti e per procedere
alla loro comparazione. Infine un algoritmo
di pseudonimizzazione, elaborato dal Settore
Informatico dell'ISS e applicato dalle istituzioni
partecipanti, rendera possibile la tracciabilita
dei pazienti arruolati nel RIAP anche tra regioni
diverse, consentendo analisi epidemiologiche
a livello nazionale, nel rispetto del nuovo codi-
Ce europeo per la privacy.

Sintesi dei risultati

Come i Report precedenti, anche il terzo volu-
me ¢ articolato in cinque Capitoli, cui seguono
le Appendici di approfondimento.
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Il Capitolo 1 riporta I'organizzazione del Pro-
getto RIAP; il Capitolo 2 descrive le procedure
di identificazione e caratterizzazione dei DM
e fornisce aggiornamenti relativamente allo
sviluppo del Dizionario RIAP-DM; il Capitolo 3
riporta le novita di rilievo relative alle istituzioni
partecipanti al Progetto; i Capitoli 4 e 5 sono
dedicati ai risultati dell’analisi dei dati relativi, ri-
spettivamente, al database SDO e a quello RIAP.

In particolare, il Capitolo 4 riporta i risultati re-
lativi ai dati SDO dell’anno 2014 riferiti alla chi-
rurgia protesica articolare di anca, ginocchio e
spalla, mentre il Capitolo 5 descrive i dati rac-
colti nell'ambito del RIAP nel corso del 2015 per
anca e ginocchio.

Negli ultimi anni il numero degli interventi chi-
rurgici per protesi articolare effettuati in Italia &
risultato in continua crescita, in linea con i dati
di altri Paesi. Nel 2014 il totale degli interventi
(primari e di revisione) & aumentato del 2,2%
perl'anca, del 4,0% per il ginocchio, del 12,6%
per la spalla e del 7,0% per le altre articolazioni;
sono stati effettuati, in totale, 175.290 inter-
venti di protesi articolare, dei quali il 56,8% di
anca, il 38,4% di ginocchio, il 3,8% di spalla
e I',0% di altre articolazioni (polso, gomito,
caviglia). Riguardo al volume di attivita, carat-
teristica di processo che impatta sull'efficacia e
sulla qualita degli interventi chirurgici, si conti-

nua a evidenziare su tutto il territorio nazionale
un numero significativo di strutture di ricovero
con basso volume di attivita.

La mobilita interregionale in Italia rappresenta
ancora un fenomeno rilevante. Tendenzial-
mente, le regioni del Nord sono le piti attrattive
per gli utenti, fenomeno probabilmente dovu-
to da una parte all‘'offerta sanitaria, in termini
di numero e tipologia di strutture, dall’altra al
rimborso delle prestazioni, in un sistema sani-
tario di tipo regionale integrato dal federalismo
fiscale nazionale.

Nel corso del 2015 il RIAP ha raccolto dati relati-
via 30.500 interventidianca e 21.509 di ginoc-
chio, provenienti da otto regioni e due province
autonome. A seguito del controllo di qualita
dei dati registrati, sono stati considerati validi
28.415 interventi per I'anca (93,2%) e 19.720
per il ginocchio (91,7 %).

Il tasso di partecipazione, in termini di nume-
ro di strutture sanitarie, & stato di circa il 57%,
mentre il tasso di copertura degli interventi (re-
lativamente alle strutture sanitarie partecipanti)
& stato del 61,9% per I'anca e del 59,0% per il
ginocchio. Si stima che i dati raccolti dal RIAP
per I'anno 2015 rappresentino per entrambe le
articolazioni quasi il 30% del totale del volume
nazionale di attivita.
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Sviluppi futuri

Nel RIAP sono attivamente coinvolti tutti gli
stakeholder interessati all'ambito della chirur-
gia protesica ortopedica: pazienti, istituzioni di
sanita pubblica, enti territoriali, societa scien-
tifiche e industria, che collaborano all'interno
di un network impegnato a garantire I'ado-
zione di standard e di linee di indirizzo comuni
nell'implementazione del flusso informativo
RIAP in ciascun contesto locale.

Obiettivo del RIAP & quello di implementare
un sistema nazionale in grado di misurare la
performance dei dispositivi gia in commercio,
valutare I'introduzione di nuove tecnologie e
rintracciare tempestivamente i pazienti in caso
di recall di una specifica tipologia di impian-
to. I registri, dunque, sono una base necessa-
ria per effettuare una valutazione degli esiti
a lungo termine e uno strumento essenziale
per il chirurgo per una scelta evidence-based
del dispositivo da impiantare. Inoltre, le infor-
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mazioni che fornisce il registro costituiscono
un importante supporto alle attivita di sorve-
glianza e vigilanza del mercato, contribuendo
a orientare le scelte future in tema di politica
sanitaria.

L'acquisizione di dati di qualita & un elemento
fondamentale per il RIAP, pertanto molti sforzi
presenti e futuri saranno orientati al raggiun-
gimento di tale obiettivo. Ad oggi sono stati
sviluppati e implementati strumenti per miglio-
rare la completezza e la qualita dei dati raccol-
ti: il passo successivo sara quello di realizzare
delle procedure automatizzate per il controllo
di qualita del database.

Infine, sebbene solo I'istituzione per legge di
un registro sulle artroprotesi possa garantire
I'attiva partecipazione di tutte le regioni e le
strutture di ricovero, nel Paese vi & una sem-
pre maggiore consapevolezza dell'esigenza di
disporre di un registro nazionale.
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IL PROGETTO RIAP:
UN MODELLO ESPORTABILE
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Lobiettivo non é solamente acquisire una importante mole di dati,
aumentando partecipazione e copertura, ma soprattutto migliorare

la qualita delle informagzioni raccolte

Introduzione

Obiettivo del progetto Registro Italiano Artro-
Protesi (RIAP) & implementare un flusso infor-
mativo per raccogliere dati utili a misurare I'ef-
ficacia a lungo termine delle protesi utilizzate
negli interventi di sostituzione articolare di
anca, ginocchio e spalla, attraverso la misura
di uno specifico indicatore: il tasso di revisio-
ne. A tal fine, & necessario misurare il tempo
che intercorre tra il momento del primo im-
pianto e il momento in cui I'impianto fallisce.
L'endpoint del registro, quindi, e I'intervento
di revisione.?

Il Progetto RIAP & iniziato nel 2006. Con il con-
tinuo supporto della Direzione Generale dei di-
spositivi medici e del servizio farmaceutico del
Ministero della Salute, attraverso una serie di
studi mirati, il RIAP ha creato un solido network
che ha lavorato per definire e testare gli stru-
menti utili per rendere il Registro una azione
di sistema. Nell’Appendice 1A sono riportati
gli studi attivi dal 2015 (analogamente gli stu-

1 Marina Torre, llaria Luzi, Eugenio Carrani, Luisa Leone,
Emilio Romanini, Gustavo Zanoli, eds. Progetto Registro
Italiano Artroprotesi. Idea, sviluppo e awvio. Primo Report.
Roma: Il Pensiero Scientifico Editore, 2014.

2 Marina Torre, ed. Progetto Registro Italiano Artroprotesi.

Verso I'operativita. Secondo Report. Roma: Il Pensiero Scien-
tifico Editore, 2015.

di relativi al periodo 2006/2014 sono elencati
nelle Appendici 1A dei Report precedenti).

La necessita di disporre di registri per moni-
torare |'esito degli impianti e rintracciare ra-
pidamente i pazienti portatori di dispositivi
che abbiano presentato delle criticita € ormai
opinione consolidata non solo nella comunita
scientifica, ma anche in ambito regolatorio.
Il ruolo preminente dei registri nel sistema di
monitoraggio dei dispositivi medici, sia comu-
nitario che dei singoli Stati membri, & infatti
ben evidenziato nella proposta di nuovo Re-
golamento europeo sui dispositivi medici e i
dispositivi medico-diagnostici in vitro che, a
distanza di 20 anni dall’approvazione delle
Direttive sulla commercializzazione dei dispo-
sitivi in Europa, modifica il quadro legislativo
a favore di una sempre maggiore sicurezza a
tutela della salute dei pazienti europei. Parti-
colare rilevanza viene attribuita all'impegno
che deve essere assunto dalla Commissione
Europea e dagli Stati membri ad adottare
tutte le misure opportune per incoraggiare
I'istituzione di registri di specifici dispositivi e
raccogliere informazioni comparabili secondo
principi comuni, contribuendo cosi alla va-
lutazione della sicurezza e della prestazione
a lungo termine dei dispositivi impiantabili
e alla loro tracciabilita. In Italia € in corso di
approvazione il DPCM attuativo della Legge
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221/2012, che istituira i sistemi di sorveglian-
za e i registri, tra cui il registro delle protesi
impiantabili.

Organizzazione del RIAP

Il RIAP & organizzato come una federazione
di registri regionali. La raccolta dati utilizza la
Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO) inte-
grata da sei variabili aggiuntive, il Minimum
Data Set (MDS), utili a descrivere l'intervento
(diagnosi, tipo di intervento, intervento pre-
cedente, lato operato, via di accesso, moda-
lita di fissazione della protesi) e a tracciare il
dispositivo impiantato (fabbricante, codice
prodotto, lotto). Per identificare correttamen-
te I'elemento impiantato e stato costruito,
in collaborazione con le aziende produttrici
e con Assobiomedica, il Dizionario RIAP-DM
(vedi Capitolo 2), disponibile anche come web
service. Il Dizionario contiene attualmente
circa 55.000 codici prodotto relativi a prote-
si di anca, ginocchio e spalla completi della
denominazione del fabbricante, della descri-
zione del dispositivo, del codice di Classifica-
zione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)
e del numero di repertorio. All'operatore che
interroga il Dizionario viene richiesto di digi-
tare almeno tre caratteri del codice prodotto
di interesse, e il sistema restituisce la lista dei

prodotti che contengono tali caratteri, dalla
quale e possibile selezionare I'elemento im-
piantato. Attualmente & impossibile identifi-
care sistematicamente i dispositivi mediante
la lettura del codice a barre. Tale limitazione
non e dovuta al protocollo RIAP ma a un pro-
blema generale legato alla mancanza di uno
standard unico per la costruzione del codice
a barre e delle etichette identificative, diffi-
colta che verra superata nel momento in cui
sara utilizzato su larga scala il cosiddetto Uni-
que Device Identification (UDI), un sistema di
tracciabilita sviluppato dalla Food and Drug
Administration (FDA) e gia in avanzata fase di
implementazione negli Stati Uniti. Tuttavia, il
notevole patrimonio informativo presente nel
Dizionario RIAP-DM ha suggerito agli esperti
informatici del gruppo di lavoro RIAP di svilup-
pare un algoritmo basato su una strategia di
identificazione probabilistica del dispositivo
che utilizzi la lettura del codice a barre. In pra-
tica, ipotizzando che il codice prodotto sia in
qualche modo contenuto nel codice a barre,
la procedura confronta la stringa numerica del
codice a barre con la lista di codici prodotto
presenti nel Dizionario RIAP-DM restituendo
una lista di codici ordinati in termini di mag-
giore probabilita di congruenza, dalla quale
I'operatore pud selezionare quello corretto.
In tal modo gli operatori selezionerebbero il
codice prodotto utilizzando un lettore ottico.
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Una prospettiva interessante per lo sviluppo
e I'ampliamento del Dizionario RIAP-DM, che
prevede l'inclusione delle informazioni utili
a caratterizzare tecnicamente i dispositivi im-
piantati, e la collaborazione avviata dal RIAP sia
con il National Joint Registry of England, Wales
and Northern Ireland (NJR) che con I'Australian
Orthopaedic Association National Joint Repla-
cement Registry (AOANJRR) nell’ambito delle
attivita condotte dall'International Society of
Arthroplasty Registers (ISAR) e dall'Interna-
tional Consortium of Orthopaedic Registries

(ICOR) per arrivare a definire una Global Library
delle protesi ortopediche. Il progetto RIAP &
coordinato dall'lstituto Superiore di Sanita
(ISS). L'organo direttivo del progetto e il Comi-
tato Scientifico — composto da rappresentanti
del Ministero della Salute, delle regioni par-
tecipanti, della Societa Italiana di Ortopedia
e Traumatologia (SIOT), da Assobiomedica e
dall’Associazione Pazienti con Malattie Reu-
matiche — in seno al quale vengono condivise
strategie e azioni da intraprendere per la sua
realizzazione (figura 1.1).

Figura 1.1. Struttura collaborativa del RIAP e modello di flusso dei dati
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La raccolta dati & organizzata in due flussi (fi-
gura 1.2), uno relativo ai ricoveri (identificato
nello schema dal colore verde), I'altro relativo
all'identificazione del dispositivo medico im-
piantato (identificato dal colore blu). | dati del

PROGETTO RIAP | TERZO REPORT 2016

no inviati al Centro regionale di riferimento che
provvede a effettuare il linkage con le SDO e
a trasmettere i dati completi all'lSS attraverso
I'applicazione web SONnAR (Sincronizzazione
Online Automatica dei Ricoveri).

MDS raccolti nelle strutture di ricovero vengo-

Figura 1.2. Flusso informativo del RIAP: raccolta dati dei ricoveri (verde) e identificazione dei

dispositivi medici (blu)
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Per facilitare I'awio della raccolta dati nelle
regioni, il RIAP ha messo a disposizione dal 1°
luglio 2013 I"applicazione web Raccolta Dati
Ricoveri (RaDaR) che permette di raccogliere
i dati del MDS e le informazioni necessarie al
Centro regionale di coordinamento per effet-

tuare il linkage con le SDO (codice ospedale,
subcodice ospedale, numero di pratica) (figura
1.3). Nel corso del 2016 il Settore Informatico
dell'ISS ha awviato lo sviluppo dell’applicazione
RaDaR 2.0, che sara testata nel corso dell'ulti-
mo trimestre del 2016 e resa disponibile a tutti

Figura 1.3. Flusso informativo relativo alla raccolta dati attraverso I'applicazione RaDaR
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gli utilizzatori a partire da gennaio 2017. OI-
tre a integrare il modulo di raccolta dati sulla
spalla, RaDaR 2.0 potenziera sia I'accesso degli
utenti, rendendo piu flessibili e facilmente ge-
stibili i ruoli, sia la reportistica attraverso speci-
fici moduli di interrogazione dei dati. Il gruppo
di lavoro RIAP fornira agli operatori il supporto
necessario per assicurare la corretta utilizzazio-
ne della nuova piattaforma. Verranno inoltre
organizzati incontri di formazione dedicati e
forniti appositi manuali d"uso.

Privacy

Nel corso del Progetto il Comitato Scientifico
ha dibattuto a lungo sul tema della tutela dei
dati personali e ha compiuto una serie di azio-
ni indispensabili per rendere operativo il flus-
so informativo. Nel 2012 e stato realizzato un
modello di consenso informato ad hoc, corre-
dato da una nota informativa, che deve essere
somministrato a tutti i pazienti prima del loro
arruolamento. Nello stesso anno il Progetto &
stato inserito nel Programma Statistico Nazio-
nale come studio progettuale (STU-00037) e
ha ricevuto I'approvazione del Comitato Etico
dell'lSS il 21 giugno 2013. Il modello di con-
senso informato RIAP e la relativa nota infor-
mativa sono stati inoltre inseriti all'interno di
RaDaR: per procedere all'inserimento di una

nuova scheda di raccolta dati non & consenti-
to il data entry se non si & prima confermato
di aver acquisito dal paziente il suo consenso a
partecipare allo studio.

Gli obiettivi principali di un registro sulle artro-
protesi sono la tracciabilita tempestiva dei pa-
zienti, in caso di recall di una protesi, e I'analisi
della performance dei dispostivi impiantati. Per
raggiungere tali obiettivi & necessario “segui-
re” i pazienti, ma tale azione non e possibile
in mancanza di un codice univoco identifica-
tivo dei soggetti operati, soprattutto se hanno
subito I'intervento primario in una regione e
I'intervento di revisione in un’altra, evento fre-
quente in un Paese come ['ltalia, con una ele-
vata mobilita interregionale.

Per consentire la tracciabilita dei pazienti il
Settore Informatico dell’ISS ha recentemente
predisposto un algoritmo per la pseudonimiz-
zazione dei dati identificativi dei soggetti re-
gistrati nel RIAP. Attraverso tale funzione, che
viene applicata al Codice Fiscale, e possibile
rispettare la privacy senza inficiare I'utilizzo del
dato per le finalita perseguite dal RIAP. Il me-
todo impiegato rispetta le regole definite dal
nuovo codice europeo sulla privacy (Reg UE
2016/679), & di facile implementazione, tra-
sparente all’utilizzatore e puo essere integrato
nelle fasi di esportazione dei dati.
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Attivita divulgativa
e promozione del
progetto

I gruppo di lavoro RIAP ha proseguito I'attivita
di divulgazione utilizzando come canali di dis-
seminazione il sito web istituzionale www.iss.
it/riap, le pubblicazioni scientifiche e la parteci-
pazione e organizzazione di eventi nazionali e
internazionali (vedi Appendice 1B). A livello lo-
cale sono state organizzate riunioni con le isti-
tuzioni partecipanti al Progetto, finalizzate sia
a definire gli aspetti piti tecnici che a incontrare
direttamente i chirurghi e gli operatori coinvol-
ti. A sequito di tali riunioni, in molti contesti si
e registrato un sensibile incremento della par-
tecipazione. Il 7 luglio 2016 I'lSS ha organizza-
to, in collaborazione con la SIOT, il Convegno
"Progetto Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP).
Epidemiologia di qualita al servizio dell’ortope-
dico”, finalizzato a promuovere la cultura sul
tema dei registri e a stimolare I'avvio del regi-
stro artroprotesi del Lazio. Tale evento ha visto
intervenire un panel di esperti del settore, ol-
tre ad avere avuto come ospiti il Prof. Stephen
Graves, Direttore del Registro Australiano, e Liz
Paxton, Direttore del Registro del Kaiser Per-
manente della California.

Infine, dal 2015 il RIAP affianca la SIOT
nell’ambito delle attivita del Gruppo di Lavoro

SIOT studi osservazionali e registri per indivi-
duare proposte di azioni che la SIOT puo in-
traprendere a sostegno dell'implementazione
del Registro nazionale e dei registri regionali/
provinciali.

Conclusioni

A 10 anni dall'inizio delle attivita, il RIAP si
configura come un riferimento per I'organizza-
zione di registri nazionali per il monitoraggio
dell‘efficacia dei dispositivi impiantati. Il mo-
dello di flusso adottato & estendibile ai diversi
contesti regionali e agli interventi che richieda-
no un ricovero ospedaliero registrato dalle SDO
(poiché utilizza come riferimento il flusso infor-
mativo corrente delle SDO) ed & facilmente in-
tegrabile con informazioni aggiuntive per una
piu precisa descrizione delle diagnosi e delle
procedure. La struttura del RIAP & federativa,
con il coordinamento centrale di un‘istituzione
super partes (ISS) a supporto di una fitta rete di
interazioni tra i diversi stakeholder, e tra que-
sti e le istituzioni centrali. Infine, & importante
la regolare condivisione di esperienze e cono-
scenze e lo sviluppo di sistemi che costituisco-
no un bene comune per tutto il Progetto, come
il Dizionario RIAP-DM, per il quale I'industria si
interfaccia con un unico interlocutore a livello
centrale.
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Il RIAP dimostra di essere un modello esporta-
bile nell’'ambito di altri dispositivi. In questa di-
rezione é stato avviato uno studio in collabora-
zione con |'’Associazione Italiana di Aritmologia
e Cardiostimolazione (AIAC), per condividere il
know-how acquisito dal RIAP in tema di registri
dei dispositivi impiantabili al fine di rafforzare |l
Registro Italiano Pacemaker e il Registro Italiano
Defibrillatori. Se nella fase iniziale del progetto
Ci Si & necessariamente concentrati su sviluppo
e verifica del metodo, implementazione del
flusso e raccolta dei dati, ora I'obiettivo non &
solo quello di acquisire una importante mole
di dati, aumentando la partecipazione e la co-
pertura, ma soprattutto di migliorare la qualita
delle informazioni raccolte.

Per tale motivo il Settore Informatico dell’ISS ha
awviato lo sviluppo di RaDaR 2.0 e sta poten-
ziando le funzionalita di SOnAR, introducendo
procedure di controllo automatico dell'alline-
amento e della congruenza dei dati. Mirate al
miglioramento della qualita sono anche I'in-
troduzione della funzionalita di identificazione
del dispositivo attraverso la lettura del codice a
barre e l'intensa e costante interazione con le

Aziende produttrici dei dispositivi medici, per
alimentare e mantenere aggiornato il Dizionario
RIAP-DM rendendo disponibili agli operatori le
informazioni necessarie alla puntuale identifica-
zione delle componenti impiantate. Tale attivita
vuole anche essere un contributo al migliora-
mento della qualita dei dati presenti nella Banca
Dati/Repertorio del Ministero della Salute.

L'introduzione dell’algoritmo di pseudonimiz-
zazione permettera inoltre la tracciabilita dei
pazienti arruolati nel RIAP, nel rispetto del nuo-
vo codice europeo per la privacy, consentendo
analisi epidemiologiche a livello nazionale.

Infine, il DPCM attuativo della Legge 221/2012,
di prossima approvazione, istituira il Registro
delle protesi impiantabili, tra cui le protesi or-
topediche. Tale Registro rispondera a quanto
richiesto dal nuovo Regolamento Comunitario
sui Dispositivi Medici relativamente alla valuta-
zione dell'efficacia e della sicurezza del dispo-
sitivo impiantato, indirizzando la scelta degli
operatori verso i dispositivi con migliore perfor-
mance e contribuendo all’efficienza del Servi-
zio Sanitario Nazionale e alla sua sostenibilita.
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Lidentificazione puntuale dei dispositivi ortopedici impiantati
e la loro caratterizzazione sono obiettivi determinanti per la corretta
funzionalita di un registro di artroprotesi

Introduzione

Obiettivo di questo capitolo & descrivere le
attivita intraprese dal RIAP a supporto dell’i-
dentificazione puntuale dei dispositivi medici
impiantati (per sostituzione articolare di anca,
ginocchio e spalla) e della loro caratterizzazio-
ne tecnica, nell'ottica di fornire delle basi di
dati di qualita, validate, condivise e fruibili da
parte degli operatori sanitari coinvolti.

Con I'espressione dispositivo medico si intende
“qualunque strumento, apparecchio, impian-
to, software, sostanza o altro prodotto, utiliz-
zato da solo o in combinazione, compresi gli
accessori tra cui il software destinato dal fab-
bricante ad essere impiegato specificamente
con finalita diagnostiche e/o terapeutiche e ne-
cessario al corretto funzionamento del disposi-
tivo stesso, destinato dal fabbricante ad essere
impiegato sull'uomo a fini di:

1. diagnosi, prevenzione, controllo, tratta-
mento o attenuazione di malattie;

2. diagnosi, controllo, trattamento, atte-
nuazione o compensazione di una ferita
o di un handicap;

3. studio, sostituzione o modifica dell’ana-
tomia oppure di un processo fisiologico;

4. controllo del concepimento, che non
eserciti nel o sul corpo umano |'azione

principale cui & destinato con mezzi far-
macologici, immunologici o mediante
processi metabolici, ma la cui funzione
possa essere coadiuvata da tali mezzi

[...]".

| dispositivi medici (DM), anche per merito delle
continue innovazioni tecnologiche, concorrono
sempre di pit a migliorare la qualita delle cure e
ad accrescere il numero dei soggetti che posso-
no trarne beneficio.?

Il Ministero della Salute, cui spetta il compito
istituzionale della sorveglianza post-marketing
dei DM, ha istituito nel 20073* la Banca Dati
nazionale/Repertorio nazionale dei Dispositi-

' D. Lgs. 25 gennaio 2010, n. 37. Attuazione della direttiva
2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE per il rav-
vicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente
i dispositivi medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul mer-
cato dei biocidi. Gazzetta Ufficiale del 13 marzo 2010, n. 60.

2 Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici. Dispo-
sitivi Medici: aspetti regolatori e operativi. Ministero della
Salute, 2010.

3 Decreto del Ministero della salute 20 febbraio 2007. Nuo-
ve modalita per gli adempimenti previsti dall‘art. 13 del d.
Igs. 46/97 e per la registrazione dei dispositivi impiantabili
attivi nonché per I'iscrizione nel Repertorio dei dispositivi
medici. Supplemento Ordinario n. 72 alla Gazzetta Ufficiale.
16 marzo 2007, n. 63.

4 Decreto del Ministero della salute 21 dicembre 2009. Mo-
difiche ed integrazioni al decreto 20 febbraio 2007 recante
«Nuove modalita per gli adempimenti previsti per la registra-
zione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per I'iscrizione
nel Repertorio dei dispositivi medici». Gazzetta Ufficiale del
22 gennaio 2010, n. 17.
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vi Medici commercializzati in Italia (BD/RDM)®
a supporto della vigilanza e sorveglianza del
mercato, nonché del monitoraggio del consu-
mo dei dispositivi stessi.

La BD/RDM raccoglie le informazioni relative ai
DM in commercio in Italia per i quali sia sta-
ta dichiarata la disponibilita alla vendita alle
strutture del Servizio Sanitario Nazionale (SSN);
é alimentata direttamente dalle aziende pro-
duttrici (o da un loro delegato) che effettuano
la registrazione dei loro prodotti attraverso il
portale web ministeriale. Una volta terminata
la registrazione, il sistema assegna ai DM inse-
riti un numero di repertorio che li identifichera
nelle attivita commerciali compiute nei rappor-
ti con il SSN.6 E possibile includere in una regi-
strazione pill DM associati al medesimo nume-
ro di repertorio. Quando cio awviene, i relativi
codici prodotto caricati nella BD/RDM vengono
generalizzati (solitamente attraverso I'inseri-
mento di “X" nel codice) e viene loro associato
un unico numero di repertorio.

> Marina Torre, llaria Luzi, Eugenio Carrani, Luisa Leone,
Emilio Romanini, Gustavo Zanoli, eds. Progetto Registro
Italiano Artroprotesi. Idea, sviluppo e awvio. Primo Report.
Roma: Il Pensiero Scientifico Editore, 2014.

5 http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=i-
taliano&id=499&area=dispositivi-medici&menu=vuoto.

Ultima consultazione: 24 maggio 2016.

Per ciascun numero di repertorio sono inoltre
riportate, all'interno della Banca dati ministe-
riale, le informazioni relative alle caratteristiche
tecniche (caratterizzazione) dei DM registrati.
Tuttavia, solo alcune delle informazioni utili in
futuro per le analisi del RIAP sono oggi dispo-
nibili in una base dati strutturata, restando la
maggior parte inserite in un formato non inter-
rogabile da un sistema automatico.

L'identificazione puntuale dei dispositivi pro-
tesici ortopedici impiantati — che pud avvenire
solo acquisendone con precisione i dati identi-
ficativi — e la loro caratterizzazione sono obiet-
tivi determinanti per la corretta funzionalita
di un registro di artroprotesi. Infatti, & unica-
mente attraverso la loro esatta identificazione
che si possono rintracciare i pazienti in caso di
recall, ed é grazie all’attribuzione a ciascun di-
spositivo di un set predefinito di caratteristiche
tecniche che si possono comparare le perfor-
mance delle differenti protesi.

Per il raggiungimento di tali obiettivi, il RIAP
ha awiato due studi finanziati dalla Direzione
Generale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico del Ministero della Salute. Il pri-
mo studio (Registro Italiano ArtroProtesi: iden-
tificazione e caratterizzazione dei dispositivi
medici impiantati [anca e ginocchio]. Proce-
dure di linkage con la banca dati dei disposi-
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tivi medici del Ministero della Salute), avviato
nel 2013, & stato volto al consolidamento e
all'ampliamento di un dataset di informazioni
per l'identificazione dei dispositivi impianta-
ti, all'identificazione di un set di attributi utili
a caratterizzare il DM e alla predisposizione di
una relativa banca dati strutturata e ha por-
tato all'organizzazione, implementazione e
inserimento in alcuni contesti regionali del Di-
zionario RIAP-DM (v. paragrafo successivo). |l
secondo studio (Registro Italiano ArtroProtesi:
Identificazione e caratterizzazione dei disposi-
tivi medici impiantati [anca, ginocchio e spallaj:
inclusione di nuovi fabbricanti e collaborazione
con I'International Consortium of Orthopaedic
Registries, ICOR), awviato nel 2015, é finaliz-
zato al consolidamento e potenziamento del
Dizionario RIAP-DM mediante I'acquisizione
delle caratteristiche tecniche utili a descrivere
ciascun elemento impiantato, attraverso un
confronto con iniziative simili avviate a livello
internazionale (Global Library dell'lCOR). Tale
studio integra funzionalita esplicate dalla BD/
RDM per supportare l'identificazione dei di-
spositivi impiantati e la valutazione comparati-
va della performance.

15

|dentificazione
dei dispositivi medici:
il Dizionario RIAP-DM

Per identificare i DM impiantati il RIAP utilizza
le sequenti quattro informazioni: denomina-
zione del fabbricante, codice del prodotto,
lotto di produzione e codice di Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici (CND).> L'o-
peratore sanitario trova queste informazioni
(escluso il codice CND) sulle etichette adesive
presenti nella confezione del DM, applicate dal
chirurgo sul registro operatorio e sulla cartella
clinica.

In collaborazione con Assobiomedica, il RIAP
ha awviato nel 2011 I'implementazione del
Dizionario RIAP-DM,® un elenco strutturato di
informazioni per I'identificazione dei disposi-
tivi impiantati e per facilitare I'attivita di data
entry da parte degli operatori sanitari che par-
tecipano al Progetto. Infatti, grazie all'utilizzo
del Dizionario & possibile evitare I'inserimento
manuale (che comporterebbe un alto rischio di
errore) dei dati identificativi dei DM impiantati,
avendo a disposizione una serie concordata di
informazioni relative ai dispositivi, che i fabbri-
canti stessi inviano al RIAP. Per ogni DM pre-
sente nel Dizionario sono attualmente dispo-
nibili le seguenti informazioni: denominazione
del fabbricante, codice del prodotto, numero
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di Repertorio, descrizione commerciale e codi-
ce CND. L'unico dato non disponibile, e quindi
inseribile solo manualmente in fase di data en-
try, e il lotto di produzione.

Il Dizionario RIAP-DM é consultabile dagli uti-
lizzatori dell’applicazione web RaDaR (Raccol-
ta Dati Ricoveri) ed & disponibile anche attra-
verso il web service RiDi® (Ricerca Dispositivi),
che ne permette I'integrazione all’interno dei
sistemi di raccolta dati locali delle istituzioni
partecipanti al Progetto.

Alimentazione
del Dizionario RIAP-DM

Per alimentare il Dizionario RIAP-DM sono sta-
te messe a punto due modalita: il caricamento
massivo dei listini inviati dalle aziende produt-
trici e I'inserimento puntuale di un dispositivo
medico richiesto al gruppo di lavoro RIAP.

Inserimento dei listini inviati dalle aziende
produttrici

Con cadenza periodica, il RIAP richiede ai fab-
bricanti che gia collaborano con il Progetto
di inviare I'elenco aggiornato dei DM impian-
tabili prodotti, relativi alla chirurgia protesica
di anca, ginocchio e spalla (a esclusione dello
strumentario).

Il flusso per la gestione dei DM consente, agli
operatori che partecipano al Progetto, di se-
gnalare prodotti non ancora inclusi nel Dizio-
nario. Quando cid awviene, ai fabbricanti inte-
ressati viene richiesto di aggiornare il listino dei
loro prodotti. Tale procedura ha portato a un
incremento importante del numero di fabbri-
canti presenti nel Dizionario RIAP-DM (figura
2.1), che si stima attualmente possa coprire
oltre I'80% dell'impiantato.

Le informazioni richieste ai fabbricanti per ali-
mentare il Dizionario RIAP-DM sono:

e Denominazione del fabbricante

e Codice del prodotto

e Numero di Repertorio

e Descrizione commerciale del prodotto

e Codice CND

e Brand name (nome commerciale), dal
2016.

Con il termine brand name si intende il nome
commerciale che I'azienda assegna al prodot-
to; tale informazione, richiesta a partire dal
2016, permettera di eseguire analisi compara-
bili con quelle di altri registri (figura 2.2).

Attualmente alimentano il Dizionario RIAP-DM
28 aziende produttrici per 72 fabbricanti (Ap-
pendice 2A) e un totale di 53.677 codici pro-
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Figura 2.1. Numero di fabbricanti presenti nel Dizionario RIAP-DM (andamento 2011-2016)
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dotto, di cui 53.092 relativia 77 categorie CND
terminali, 439 relativi a 9 categorie CND non
terminali e 146 privi dell'indicazione relativa
alla CND (Appendice 2B).

Inserimento online di un dispositivo

medico da parte del gruppo di lavoro RIAP
Il Dizionario RIAP-DM & integrato all'interno
dell’applicazione web RaDaR, sviluppata per
permettere |'inserimento dei dati aggiuntivi del
Minimum Data Set (MDS) del tracciato record
RIAP non presenti nelle Schede di Dimissione
Ospedaliera (SDO), ma indispensabili per le fi-
nalita del Registro. L'integrazione in RaDaR del
Dizionario RIAP-DM permette la compilazione
automatica dei dati identificativi (a esclusione

2014 2015 2016

Anno

del lotto di produzione) del DM impiantato, se
& presente al suo interno. Tuttavia, & possibile
che venga impiantato un DM non riportato nel
Dizionario; in questo caso, se ne puo richiede-
re l'inserimento all'ISS (figura 2.3). Una volta
che il Team di supporto RIAP ha completato la
procedura di identificazione e integrazione nel
Dizionario del DM richiesto, tale dispositivo e i
relativi dati identificativi sono disponibili a chi
utilizza RaDaR o consulta il web service RiDi.
Attualmente i dispositivi inseriti nel Dizionario

7 Marina Torre, ed. Progetto Registro Italiano Artroprotesi.
Verso |'operativita. Secondo report. Roma: Il Pensiero Scien-
tifico Editore, 2015.
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Figura 2.2. Flusso di alimentazione del Dizionario RIAP-DM e relativo controllo di qualita dei dati
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presso la BD/RDM
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Dizionario RIAP - DM

RIAP-DM in seguito a segnalazioni pervenute
tramite I'applicazione RaDaR sono circa 300.

Controllo di qualita
dei dati

Una volta ricevuti i dati dalle aziende produt-
trici, questi non vengono immediatamente in-

seriti nel Dizionario, ma sono prima “validati”
attraverso un controllo di qualita risultante dal
confronto con la parte pubblica della BD/RDM.
Tale procedura restituisce all'azienda produttri-
ce un feedback nel quale sono riportate anche
le anomalie eventualmente riscontrate nel li-
stino fornito sia per quanto riguarda la consi-
stenza interna dei dati, sia per quanto riguarda
la consistenza esterna, data dal confronto con
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Figura 2.3. Applicazione RaDaR: flusso e algoritmo per I'inserimento di dispositivo mancante
segnalato da un operatore
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i dati disponibili nell’'Open Data della BD/RDM
(Appendice 2C). La segnalazione delle even-
tuali discordanze tra le informazioni registra-
te all'interno della BD/RDM e quelle fornite al
RIAP non rappresenta un “controllo” del lavoro
svolto dalle aziende, ma vuole essere uno stru-
mento per migliorare la qualita dei dati dei DM
registrati e per allineare le relative informazioni
disponibili a livello nazionale. Per tale motivo,
il feedback inviato all’azienda produttrice viene
notificato anche alla Direzione Generale dei di-
spositivi medici e del servizio farmaceutico del
Ministero della Salute.

Caratterizzazione
dei dispositivi medici

A partire dal 2013 il RIAP ha avviato una serie
di studi volti non solo alla corretta identifica-
zione dei DM ortopedici impiantati, ma anche
alla loro caratterizzazione tecnica, al fine di
ottenere per i DM presenti nel Dizionario RIAP
un dataset delle caratteristiche tecniche dei
DM utilizzati nella chirurgia protesica articolare
che fosse predefinito, condiviso, strutturato e
interrogabile.

Caratterizzare un DM attraverso un oppor-
tuno insieme di attributi tecnici consente di
eseguire una valutazione comparativa delle

performance dei dispositivi stessi. | risultati di
tali esami possono essere utili per analisi stati-
stiche, valutazioni cliniche e per uno studio di
ottimizzazione e miglioramento del prodotto.
A fronte di tali considerazioni & emersa la ne-
cessita di integrare nel Dizionario RIAP-DM le
informazioni utili per la caratterizzazione dei
singoli dispositivi. Per popolare il database si
era stabilito, in prima battuta, di costituire un
gruppo di lavoro che coinvolgesse anche le
aziende, e di utilizzare le informazioni gia pre-
senti nella BD/RDM. Tuttavia tale approccio si &
rivelato non fattibile poiché le informazioni che
attualmente possono essere estratte dal data-
base ministeriale non sempre sono strutturate
e tali da fornire una completa caratterizzazio-
ne. Inoltre, le schede tecniche di fabbricanti di-
versi possono non contenere le stesse tipologie
di dati. L'utilizzo della BD/RDM sarebbe stato
quindi possibile solo dopo un lavoro di standar-
dizzazione, strutturazione e omogeneizzazio-
ne delle informazioni. Attraverso la partecipa-
zione ai convegni dell'International Society of
Arthroplasty Registers (ISAR), si & appreso che
sia I'ISAR che I'International Consortium of Or-
thopaedic Registries (ICOR, un’iniziativa spon-
sorizzata dalla Food and Drug Administration
con lo scopo di facilitare e migliorare la colla-
borazione tra registri internazionali) avevano
intrapreso una collaborazione con le aziende
per la selezione delle caratteristiche tecniche.
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E stata awiata quindi una fase esplorativa con
I'ICOR, che ha condiviso con il RIAP la docu-
mentazione tecnica sviluppata per identificare
le classi nelle quali suddividere le diverse tipo-
logie di protesi di anca e ginocchio e per strut-
turare un set di informazioni che caratterizzino
in maniera completa ogni categoria.

Il primo passo e stato quello di esequire un con-
fronto critico tra la sezione dedicata alle protesi
diancainterna alla CND e la sezione ICOR “Hip
product library”, verificando che le categorie
della CND fossero considerate anche dall'ICOR.
E stata riscontrata una completa inclusione
della "Hip product library” nella CND a meno
della sezione dedicata agli accessori, in quanto
I'ICOR non analizza tali elementi, ed & emersa
I'assenza nella classificazione italiana di alcune
categorie considerate invece dall'lCOR. Sono
state quindi tradotte le schede ICOR per la ca-
ratterizzazione dei singoli dispositivi e, attraver-
so un confronto con alcune schede tecniche
estratte a campione dalla BD/RDM, sono state
evidenziate le informazioni richieste dall'lCOR
ma non presenti nelle schede esaminate.

L'ICOR ha anche condiviso con il RIAP la base
dati presente nelllCOR Global Library. Dal lin-
kage effettuato tra la Global Library e il Dizio-
nario RIAP-DM sono stati interconnessi 12.672
codici prodotto, pari a oltre il 36% dei codici
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prodotto presenti nella Global Library e a quasi
un quinto di quelli presenti all'interno del Di-
zionario RIAP-DM (Appendice 2B). Tale percen-
tuale puo essere considerata soddisfacente, in
guanto nel database ICOR sono presenti anche
dispositivi non commercializzati in Italia o con
codifiche internazionali non coincidenti con
quelle utilizzate sul mercato italiano.

In occasione dell'ultimo convegno ISAR (Man-
chester, 28-30 maggio 2016) & stato possibile
condividere I'esperienza maturata dal RIAP nel
costruire il Dizionario RIAP-DM con i referen-
ti del registro inglese (National Joint Registry
of England, Wales and Northern Ireland) che,
analogamente all'lCOR, stanno lavorando alla
realizzazione di una base di dati strutturata dei
DM. Tale database e stato concepito in colla-
borazione con il registro tedesco (Endoprothe-
senregister Deutschland), in una prospettiva
europea di tracciabilita e comparabilita delle
protesi impiantate tra i vari Paesi.

Considerazioni
conclusive e prospettive
future

La collaborazione volontaria avviata con Asso-
biomedica e con le aziende produttrici di DM
ortopedici ha permesso di realizzare e mante-
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nere vivo e aggiornato il Dizionario RIAP-DM.
Questo strumento rappresenta un supporto
per il raggiungimento dell’obiettivo del pro-
getto RIAP di identificare puntualmente i DM
impiantati, soprattutto fino a quando la BD/
RDM non sara alimentata dalle aziende pro-
duttrici con un sistema identificativo univoco
dei DM commercializzati. Nel momento in cui
la BD/RDM sara a regime e a ogni codice pro-
dotto verra attribuito un unico numero di re-
pertorio, il RIAP potra fare riferimento alla BD/
RDM per I'aggiornamento delle informazioni
necessarie all'identificazione e sara possibile
impostare nuovi strumenti per il controllo della
qualita dei dati ivi contenuti.

Ad oggi il sistema di validazione dei listini rice-
vuti dalle aziende e il servizio offerto dal RIAP
(che restituisce alle aziende il feedback detta-
gliato dei risultati di tale analisi) sono uno stru-
mento potente per migliorare la qualita delle
informazioni contenute all'interno della BD/
RDM. In tal senso la collaborazione sinergica
tra aziende produttrici e istituzioni pubbliche si
potrebbe rivelare determinante nel raggiungi-
mento di un comune obiettivo: avere a disposi-
zione dati di qualita.

Le informazioni raccolte nel Dizionario RIAP-
DM sono un bene prezioso da condividere tra

tutti i partecipanti al Progetto. Per tale motivo,
per facilitarne la consultazione, & stata elabo-
rata dal gruppo di lavoro RIAP la nuova appli-
cazione web Ort-MeDIC - Ortopedia Medical
Devices Interrogazione Completa. Tale appli-
cazione, disponibile online dalla fine del 2016,
permettera a coloro che partecipano al RIAP
(anche a chi non utilizza I'applicazione RaDaR
per il data entry) di consultare in maniera arti-
colata il Dizionario RIAP-DM.

Il percorso awviato dal RIAP per la caratterizza-
zione dei DM protesici ortopedici si inserisce
in una linea di indirizzo intrapresa dai princi-
pali registri attivi a livello internazionale. | ri-
sultati emersi dal primo confronto con I'lCOR
portano a considerare la possibilita di fornire
in futuro ai fabbricanti un modello per la ste-
sura delle schede tecniche in modo tale che
esse contengano, in maniera strutturata ed
omogenea, le informazioni minime necessa-
rie per una caratterizzazione completa, detta-
gliata e confrontabile dei dispositivi registrati.
Anche in tale prospettiva sara importante la
condivisione internazionale, nell’'ottica dello
sviluppo di una sinergia comune ed efficien-
te che porti alla definizione di un protocollo
di riferimento per la caratterizzazione dei DM
unico e integrabile nei sistemi sanitari dei di-
versi Paesi.
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Il modello di flusso RIAP: rispettare le esigenze locali,
rendendo minimamente invasiva l'implementazione del Registro

Obiettivo del presente Capitolo & fornire una
descrizione generale delle istituzioni attual-
mente coinvolte nel progetto RIAP e della
metodologia scelta per I'implementazione del
flusso per la raccolta dati, demandando al Ca-
pitolo 5 la presentazione delle analisi dettaglia-
te per singola regione.

Diversamente da quanto fatto per i Report
precedenti, quest'anno il Comitato Scientifico
RIAP ha deciso di non includere i contributi di
ciascuna istituzione, riservandosi di program-
marli per le future edizioni, ma di riportare
solo le esperienze maturate a livello locale che
avessero un carattere di novita rispetto all’an-
no precedente e potessero costituire un riferi-
mento per le altre. Per tale motivo é stato inse-
rito alla fine del Capitolo un box dedicato alla
Regione Calabria, che ha istituito un proprio
registro regionale a supporto dell’attuazione
del Piano di rientro.

112015 e i primi mesi del 2016 hanno segnato
un ulteriore passo in avanti nell’allargamento
della rete RIAP, con I'arruolamento dell’Abruz-
zo e del Molise, I'attivazione di una fase pilota
in Friuli Venezia Giulia e I'avvio dei contatti con
la Campania. Sono attualmente coinvolte nel
progetto 11 regioni (Lombardia, Friuli Venezia
Giulia, Toscana, Marche, Lazio, Abruzzo, Mo-
lise, Basilicata, Puglia, Calabria e Sicilia) e le

Province Autonome (PA) di Trento e Bolzano.
Nel corso dei dieci anni di attivita del Progetto
hanno aderito al Registro, sebbene per periodi
limitati, anche altre quattro regioni (Valle d'A-
osta, Piemonte, Veneto ed Emilia-Romagna),
mentre la Liguria e stata sensibilizzata alla par-
tecipazione prima da parte della Fondazione
Livio Sciutto e, pit recentemente, dalla Fonda-
zione Lorenzo Spotorno (figura 3.1). Pertanto,
18 dei 21 contesti regionali hanno avuto modo
negli anni diinteragire con il RIAP e conoscerne
finalita e modalita operative. Tale dato risulta
interessante, soprattutto nell’ottica dell’appro-
vazione del DPCM istitutivo del Registro delle
protesi impiantabili (Decreto attuativo della L.
17-12-2012, n. 221. GU Serie Generale n. 294
del 18-12-2012 - Suppl. Ordinario n. 208), che
rendera obbligatorio per le regioni il conferi-
mento dei dati al Registro nazionale.

Per rispondere alle esigenze date dalla variabili-
ta dell’organizzazione dei diversi servizi sanitari
locali e dei relativi sistemi informativi, il RIAP
ha messo a punto un sistema di raccolta dati
flessibile, ma allo stesso tempo resiliente. L'or-
ganizzazione generale del Progetto prevede
infatti che le informazioni incluse nel Minimum
Data Set (MDS) vengano raccolte da ciascun
ospedale e trasmesse al centro regionale di
coordinamento, che effettua periodicamente
il linkage con le Schede di Dimissione Ospeda-
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liera (SDO) e conferisce all'Istituto Superiore di
Sanita (ISS) i record linkati. Nel tempo il model-
lo di flusso & stato adattato in modo da rispet-
tare le esigenze locali, renderne minimamente
invasiva I'implementazione e rispondere con
facilita alla richiesta di modifiche come, per
esempio, I'estensione delle modalita di ciascu-
na variabile.

La disponibilita dell’applicazione web RaDaR
(Raccolta Dati Ricoveri) ha permesso di av-
viare la raccolta dati anche in contesti dove
non vi fossero risorse da poter destinare allo
sviluppo di un flusso informativo dedicato al

RIAP, limitando I'impegno del centro regiona-
le di coordinamento all’'operazione di linkage
da effettuarsi con cadenza annuale una volta
consolidato il database delle SDO relative agli
interventi effettuati nell’anno precedente. La
figura 3.1 mostra le modalita di raccolta dati
attive nel RIAP:

1. estrazione dei dati MDS da un proprio si-
stema di raccolta dati come nel caso di
registri regionali esistenti (Lombardia, PA
di Bolzano, Puglia, Calabria);

2. utilizzo dell’applicazione web RaDaR per
la raccolta delle informazioni contenute

Figura 3.1. Istituzioni partecipanti al RIAP e modalita di raccolta dati

I Registro regionale/provinciale gia istituito

Bl MDS integrato nel flusso regionale SDO

3 MDS raccolto con RaDaR

[ Integrazione nel flusso regionale SDO (in progetto)

] Partecipante nella prima fase del RIAP (2007-2011)
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nel MDS (Friuli Venezia Giulia, Marche,
Abruzzo, Molise, Basilicata, Sicilia);

3. introduzione del MDS nei flussi informa-
tivi correnti come integrazione al flusso
SDO (operativo nella PA di Trento e in To-
scana, in fase di progettazione nel Lazio).

Il lavoro svolto quest’ultimo anno ha avuto
I'obiettivo di consolidare le modalita operati-
ve dei diversi flussi informativi e di individuare
a livello locale le strategie che permetteranno
di trasformare il RIAP da progetto di ricerca
a componente del sistema sanitario locale,
anche nelle regioni dove la raccolta dati & in
una fase iniziale e ha coinvolto solo un nume-
ro limitato di strutture, o non e stata ancora
awviata. Le site visit del gruppo di lavoro RIAP
dell'ISS hanno costituito utili momenti di con-
fronto con i chirurghi e gli operatori coinvolti
nella raccolta dati, con i funzionari regionali

preposti all’attivita di linkage tra SDO e MDS e
con i sistemisti e gli informatici coinvolti nello
sviluppo delle procedure necessarie per arri-
vare a una piena interoperabilita del sistema
di raccolta dati locale con quello centrale. Le
site visit si sono tenute, nell’ordine, in Puglia,
Marche, Abruzzo, Toscana, PA di Bolzano e
di Trento nel 2015, in Sicilia e Lombardia nel
2016.

Attualmente le istituzioni coinvolte nel RIAP
hanno awviato la raccolta dei dati per anca e
ginocchio. Per la raccolta dei dati sulla spalla &
stato finalizzato il Tracciato Record per la defini-
zione delle variabili aggiuntive alla SDO, che a
partire da gennaio 2017 sara disponibile per gli
utilizzatori dell’applicazione RaDaR 2.0 (la ver-
sione aggiornata di RaDaR), mentre le altre isti-
tuzioni interessate a tale raccolta provvederan-
no ad aggiornare i propri sistemi informativi.
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BOX 1.1 La sorveglianza sull’attivita di implantologia protesica in Regione Calabria,
un obiettivo del Piano di Rientro

Salvatore Lopresti, Giuseppe Andrea De Biase
Dipartimento Tutela della Salute, Regione Calabria, Catanzaro

La sorveglianza sullattivita di implantologia protesica in Calabria é stata formalizzata con Decreto del Presi-
dente della Giunta Regionale n. 27 del 19-02-2013 nella qualita di Commissario ad acta per I'attuazione del
Piano di Rientro dai disavanzi del settore sanitario.

Il Registro di Implantologia Protesica della Calabria (RIPOC) & stato inserito tra gli obiettivi del Piano di Rien-
tro, siglato in Regione Calabria il 17 dicembre 2009, ed é stato valutato positivamente dal Ministero della
Salute e dal Ministero dell’Economia e delle Finanze (MEF).

| Piani di Rientro si configurano come programmi di ristrutturazione industriale che siano capaci di incidere
sui fattori di spesa ristabilendo I'equilibrio economico-finanziario del settore, nel rispetto dei Livelli Essenziali
di Assistenza e di una nuova attenzione ai temi dell’appropriatezza e della qualita delle prestazioni erogate.
In Regione Calabria I'attuazione del Piano di Rientro ha registrato al suo avvio maggiori difficolta di quanto
si potesse prevedere. | primi anni hanno visto uno sforzo diretto a ridurre il debito attraverso interventi di
contenimento della spesa, operando su sprechi, modelli di gestione e inappropriatezza. E su questa base
che si spiegano i successivi interventi del Governo che hanno portato al commissariamento, nell‘intento di
superare resistenze politiche e burocratiche e di rilanciare i programmi. La Regione Calabria & stata infatti
commissariata nel 2010 ed e stato nominato Commissario ad acta il Presidente della Giunta Regionale pro
tempore, nominato direttamente dalla Presidenza del Consiglio dei Ministri. Commissariamento significa
che alla Regione é stata tolta la delega in materia di sanita, mentre le sue funzioni vengono trasferite in capo
al Governo, che le esercita attraverso i ministeri affiancanti (Ministero della Salute e MEF).

Il Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria & I'organo tecnico di supporto alla Struttura Com-
missariale e ogni sua attivita & sottoposta a parere obbligatorio da parte dei Ministeri affiancanti. Avere un
parere positivo sul RIPOC da parte del Governo accentua la positivita dell’azione intrapresa dalla Regione
Calabria.

La funzione di stewardship, promossa dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, rappresenta una responsa-
bilita precisa del Servizio Sanitario Nazionale attraverso la quale garantire trasparenza e accountability a tutti
i livelli tramite il rafforzamento delle attivita di monitoraggio, la pubblicazione dei risultati e la disseminazio-
ne delle migliori pratiche su base nazionale.

La partecipazione al sistema di sorveglianza RIPOC é volontaria e i risultati ottenuti nel corso dei primi tre
anni di attivita evidenziano la grande sensibilita degli ortopedici calabresi alla realizzazione del progetto.

La copertura dei dati relativi all'anno 2015 per gli interventi di sostituzione articolare e risultata in netto
miglioramento rispetto all’anno precedente, con un aumento del 10% per I'anca e del 17% per il ginocchio.
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analisi dati delle schede di dimissione ospedaliera

Le SDO sono un irrinunciabile strumento per 'analisi e Uelaborazione
delle attivita di programmazione sanitaria, di ricerca clinico-
epidemiologica, di monitoraggio dell’erogazione dell’assistenza

ospedaliera e di valutazione dell’esito

Introduzione

La Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO)
grazie alla ricchezza di informazioni contenute,
non solo di carattere amministrativo ma anche
clinico, & divenuta un irrinunciabile strumen-
to per I'analisi e I'elaborazione dell'attivita di
programmazione sanitaria, di ricerca clinico-
epidemiologica, di monitoraggio dell'erogazio-
ne dell'assistenza ospedaliera e di valutazione
dell’esito. Per la codifica delle diagnosi e delle
procedure diagnostiche e terapeutiche, a parti-
re dal 1° gennaio 2009 é stata adottata la clas-
sificazione ICD-9-CM (International Classifica-
tion of Diseases, Clinical modification) versione
2007. L'uniformita della compilazione e della
codifica da parte degli operatori delle struttu-
re di ricovero rimane un obiettivo primario per
I'utilizzo di tale flusso informativo in aspetti ge-
stionali, programmatici ed epidemiologici.

Le informazioni raccolte nella SDO compren-
dono: anagrafica del paziente (eta, genere, re-
sidenza, livello di istruzione, stato civile), carat-
teristiche cliniche (diagnosi principale, diagnosi
secondarie, procedure diagnostiche e terapeu-
tiche) e tipologia di ricovero (istituto, regime,
modalita di dimissione). Dalla SDO sono esclu-
se le informazioni sui farmaci somministrati e
sul materiale protesico impiantato, oggetto di
peculiari flussi informativi.

Nello svolgimento di specifiche attivita di ri-
cerca, I'lstituto Superiore di Sanita riceve ogni
anno dal Ministero della Salute il database na-
zionale delle SDO. Da qui e possibile rilevare
I'attivita di chirurgia protesica articolare effet-
tuata per tutti i ricoveri che riportino come in-
tervento principale o secondario uno dei codici
ICD-9-CM di interesse del RIAP.

Obiettivo del presente Capitolo & I'analisi dei
dati nazionali SDO relativi agli interventi di
protesi articolare di anca, ginocchio e spalla.
Per ciascuna articolazione i dati sono riferiti al
numero di interventi esequiti dall’anno 2001 al
2014 e sono declinati per categorie nell’anno
solare 2014.

Metodi

A partire dal database nazionale SDO per gli
anni 2001-2014 sono stati estratti i ricoveri
con le sequenti caratteristiche:

1. Tipologia di assistenza ospedaliera: rico-
veri per acuti

2. Regime di ricovero: ordinario o day ho-
spital

3. Presenza, in uno dei campi relativi agli in-
terventi effettuati, di uno dei codici ICD-
9-CM di interesse (segue elenco).
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ARTICOLAZIONE CODICE ICD-9-CM PROCEDURA
ANCA 81.51 Sostituzione totale dell’anca
81.52 Sostituzione parziale dell'anca
81.53 Revisione di sostituzione dell’anca non altrimenti specificata
00.70 Revisione di protesi d'anca, sia acetabolare che dei componenti femorali
00.71 Revisione della protesi d'anca, componente acetabolare
00.72 Revisione della protesi d'anca, componente femorale
00.73 Revisione della protesi d'anca, inserto acetabolare e/o della sola testa del femore
00.85 Rivestimento totale dell’anca, acetabolo e testa del femore
00.86 Rivestimento dell'anca, parziale, testa del femore
00.87 Rivestimento dell'anca, parziale, acetabolo
GINOCCHIO 81.54 Sostituzione totale del ginocchio
81.55 Revisione di sostituzione del ginocchio, non altrimenti specificata
00.80 Revisione della protesi di ginocchio, totale (tutti i componenti)
00.81 Revisione della protesi di ginocchio, componente tibiale
00.82 Revisione della protesi di ginocchio, componente femorale
00.83 Revisione della protesi di ginocchio, componente patellare
00.84 Revisione della protesi di ginocchio, inserto tibiale
SPALLA 81.80 Sostituzione totale della spalla (con protesi sintetica)
81.81 Sostituzione parziale della spalla (con protesi sintetica)
ALTRE ARTICOLAZIONI | 81.56 Sostituzione totale della tibiotarsica
81.57 Sostituzione dell'articolazione del piede e dell'alluce
81.59 Revisione di sostituzione di articolazione delle estremita inferiori, non classificata altrove
81.73 Sostituzione totale del polso
81.84 Sostituzione totale del gomito
81.97 Revisione di sostituzione di articolazione dell‘arto superiore
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E stato valutato il numero assoluto degli inter-
venti di chirurgia protesica articolare esequi-
ti dal 2001 al 2014 e il tasso di incidenza per
100.000 abitanti, distinguendo tra intervento

in elezione e in urgenza.

E stato quindi misurato il numero degli inter-
venti effettuati nel 2014 per ciascuna regione
italiana e ciascuna struttura sanitaria di rico-
vero, e il numero di strutture di ricovero per
regione e per classe di volume degli interventi
primari e di revisione. A tal fine sono stati con-
siderati tutti gli interventi effettuati in ciascun
ricovero, che fossero riportati come intervento
principale o secondario. Le procedure di prote-
si articolare sono nella maggior parte dei casi
la principale ragione del ricovero, tuttavia tale
scelta & stata motivata dalla necessita di con-
siderare I'intero volume di attivita e catturare
quindi anche quella frazione di interventi che,
come per esempio nel caso di impianti bilatera-
li, vengono riportati come interventi secondari.

Poiché I'analisi condotta nel presente report
considera solo i ricoveri per acuti, il conteggio
degli interventi effettuati in Emilia-Romagna
potrebbe risultare sottostimato, in quanto in
tale regione vengono registrate come riabili-
tative le SDO relative ai ricoveri nel corso dei
quali i pazienti vengono sequiti sia per la parte
acuta sia per quella riabilitativa.

E stato valutato il volume di attivita delle strut-
ture sanitarie, definendo come classe a basso
volume <50 interventi/anno sia per l'inter-
vento di sostituzione totale dell’anca che per
il ginocchio (applicando anche al ginocchio
quanto indicato per I'anca in Glassou EN et
al. Association between hospital procedure
volume and risk of revision after total hip ar-
throplasty: a population-based study within
the Nordic Arthroplasty Register Association
database. Osteoarthritis and Cartilage 2016).
Per la sostituzione totale o parziale della spal-
la, invece, <5 interventi/anno sono stati con-
siderati come soglia minima (Singh JA et al.
Does hospital volume predict outcomes and
complications after total shoulder arthroplasty
in the US? Arthritis Care & Research 2015). Per
gli interventi di revisione (anca e ginocchio)
¢ stata scelta la soglia <10 interventi/anno,
ma non sono stati trovati riferimenti in lette-
ratura. Per la spalla, non essendo disponibile
un codice ICD-9-CM specifico che identifichi
|'intervento di revisione, né un’indicazione a
livello nazionale per la loro codifica attraverso
un‘opportuna combinazione di codici esisten-
ti, non e stato possibile effettuare un‘analisi su
questo tipo di intervento.

Facendo riferimento al solo intervento princi-
pale, sono state valutate le caratteristiche de-
mografiche dei pazienti, la diagnosi primaria,
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la modalita di dimissione, la durata e |'onere
della degenza.

Per la valutazione della diagnosi primaria per ti-
pologia di intervento sono state considerate sia
le categorie ICD-9 pili generiche a tre caratteri,
sia le sotto-classificazioni pili specifiche a cinque
caratteri. Questa scelta si & resa necessaria so-
prattutto per dettagliare meglio le diagnosi di
revisione, che altrimenti sarebbero state quasi
tutte accorpate nella categoria generica compli-
cazioni peculiari di alcuni interventi specificati.

E stata misurata inoltre la mobility interregio-
nale per gli interventi primari, calcolando I'in-
dice percentuale di attrazione (IA) e di fuga (IF):

IA = (numero di ricoveri nella regione dei
non residenti nella regione/totale dei rico-
veri nella regione)*100; IF = (numero di
ricoveri in altre regioni dei residenti nella
regione/totale dei ricoveri in tutta Italia dei
residenti nella regione)*100.

Pertanto, I'lA & la percentuale dei ricoveri in
una determinata regione dei non residenti,
mentre I'lIF & la percentuale dei ricoveri fuori
regione dei residenti.

Risultati.
Anni 2001-2014

Il numero di interventi chirurgici per protesi
articolare dal 2001 al 2014 risulta in crescita
costante, passando da 103.041 nel 2001 a
175.290 nel 2014 (tabella 4.1). In particolare,
dal 2013 al 2014 gli interventi totali (primari e
revisione) sono aumentati del 2,2% per I'an-
ca, del 4,0% per il ginocchio, del 12,6% per la
spalla e del 7,0% per le altre articolazioni.

Gli interventi in elezione sull’anca (senza frat-
tura del collo del femore — codice diagnosi
ICD-9-CM 820) e sull'omero (senza frattura
dell'omero — codice diagnosi ICD-9-CM 812)
risultano in crescita dal 2013 al 2014 del 3,5%
e 18,0%, rispettivamente.

Dal 2007 gli interventi primari in elezione sul
ginocchio hanno superato quelli sull'anca,
con un incremento medio annuo di circa il 7%
(tabella 4.1 e figura 4.1). In generale, tutte le
tipologie di intervento, sia in elezione che in
urgenza, mostrano un trend crescente con i
valori maggiori per la chirurgia del ginocchio,
sequita dall'anca e dalla spalla (figure 4.2-4.4).

Le protesi di rivestimento rappresentano un
tema interessante, ma ancora controverso,
della chirurgia primaria dell'anca, essendo
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riportati in letteratura ottimi risultati ma solo
per classi di pazienti definite e per chirurghi de-
dicati. L'esiguo numero di interventi codificati
con i codici specifici (70 nel 2014, tabella 4.1)
evidenzia un uso improprio del termine, che
potrebbe condurre a osservazioni inappropria-
te. Pertanto il Comitato editoriale, per tutte le
analisi presentate nel presente Report, ha deci-
so di includere gli interventi di rivestimento tra
gli interventi di sostituzione totale in elezione.

Risultati. Anno 2014

Come mostrato in tabella 4.1, nel corso del
2014 in Italia sono stati effettuati 175.290 in-
terventi di protesi articolare, dei quali il 56,8%
dianca, il 38,4% di ginocchio, il 3,8% di spalla
e I'1,0% di altre articolazioni (polso, gomito,
caviglia). In totale sono stati eseguiti 99.497
interventi di protesi di anca, di cui il 66,5% di
sostituzione totale, il 25,4% di sostituzione
parziale e '8,1% di revisione. Dei 67.365 in-
terventi di protesi di ginocchio il 93,4% é stato
di primo impianto e il 6,6% di revisione. Dei
6.588 interventi di spalla il 62,1% ha riguarda-
to la sostituzione totale in elezione e il 18,5%
quella in urgenza; gli interventi di sostituzione
parziale sono statiil 19,4%.

Anca. Tutti gli interventi

Tipologia di intervento e distribuzione

sul territorio

Nel 2014 sono stati eseqguiti 99.497 interventi
di protesi d'anca, dei quali il 57% circa in ele-
zione (tabella 4.2). La Lombardia, il Veneto, il
Piemonte, la Toscana, I'Emilia-Romagna e il
Lazio risultano le regioni in cui sono stati ef-
fettuati il maggior numero di interventi, rap-
presentando oltre la meta (54%) del totale
nazionale.

Strutture di ricovero per volume di attivita
e distribuzione sul territorio

Le classi di volume maggiormente rappresen-
tate sono relative alle strutture di ricovero che
hanno eseguito da 1 a 50 interventi/anno di
sostituzione totale dell’anca (46%) e da 51
a 100 interventi (27 %) (tabella 4.3). La Lom-
bardia per il Nord, il Lazio per il Centro e la
Campania e la Sicilia per il Sud sono le regioni
con il maggior numero di strutture di ricovero.
Quelle con un basso volume di attivita (<50
interventi/anno) sono maggiormente concen-
trate nel Centro e Sud Italia (figura 4.5). La li-
nea tratteggiata rappresenta la percentuale di
strutture di ricovero a basso volume di attivita

a livello nazionale.
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Tabella 4.1. Interventi di sostituzione articolare in Italia (interventi principali e secondari)

Codice Procedura 2001 2002 2003 2004 2005
1CD-9-CM
Anca 72.575 76.653 78.859 82.844 84.961
81.51 Sostituzione totale dell’anca 45.792 48.793 51.311 54.442 55.599
Sostituzione totale dell’anca in elezione 39.144 41.39 43.419 45.764 46.561
81.52 Sostituzione parziale dell'anca 20.768 21.358 21.020 21.657 22.402
Rivestimento dell'anca(*)
81.53 Revisione di sostituzione dell’anca(**) 6.015 6.502 6.528 6.745 6.960
Ginocchio 28.056 32.704 37.703 43.093 46.257
81.54 Sostituzione totale del ginocchio 26.787 31.039 35.799 40.904 43.785
81.55 Revisione di sostituzione del ginocchio(***) 1.269 1.665 1.904 2.189 2.472
Spalla 1.539 1.673 1.851 2.259 2.506
81.80 Sostituzione totale della spalla 695 798 934 1.239 1.455
Sostituzione totale della spalla in elezione 405 503 634 868 1.080
81.81 Sostituzione parziale della spalla 844 875 917 1.020 1.051
Altre articolazioni 871 988 1.062 1.394 1.940
81.56 Sostituzione totale della tibiotarsica 96 116 150 175 178
81.57 Sostituzione dell'articolazione del piede e dell'alluce 336 409 435 489 649
81.59 Revisione di sostituzione di articolazione delle 219 189 183 363 707
estremita inferiori, non classificata altrove
81.73 Sostituzione totale del polso 45 45 46 50 63
81.84 Sostituzione totale del gomito 92 147 163 214 250
81.97 Revisi_one di sostituzione di articolazione dell'arto 83 82 85 103 93
superiore
Totale 103.041  112.018  119.475 129.590  135.664

(°) Incremento medio annuo

(*) Nuovi codici introdotti il 1° gennaio 2009: 00.85, 00.86, 00.87

(**) Nuovi codici introdotti il 1° gennaio 2009 in sostituzione dell’81.53:00.70, 00.71, 00.72, 00.73

(***) Nuovi codici introdotti il 1° gennaio 2009 in sostituzione dell'81.55: 00.80, 00.81, 00.82, 00.83, 00.84
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2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 % (°)
87.260 88.249 89.074 89.979 92.112 92.943 95.081 97.399 99.497 2,5
57.612 58.650 58.786 59.528 59.764 60.712 62.361 64.056 66.045 2,9
48.157 49.104 49.289 49.923 50.394 51.422 52.940 54.624 56.561 2,9
22.418 22.326 23.069 22.542 23.953 24177 24.324 24.998 25313 1,5

303 476 157 94 96 70 25,4

7.230 1.273 7.219 7.606 7.919 7.897 8.302 8.249 8.069 2,3
50.651 55.123 57.706 58.628 60.761 60.973 63.214 64.763 67.365 7,0
47.986 52.116 54.395 54.778 56.808 56.977 58.979 60.261 62.886 6,8

2.665 3.007 331 3.850 3.953 3.996 4.235 4.502 4.479 10,2

2.879 3.239 3.409 3.757 4.298 4.655 5.145 5.853 6.588 11,8

1.688 2.036 2.175 2.515 2.965 3.444 3.793 4.421 5.307 16,9

1.331 1.620 1.773 2.073 2.355 2.784 3.011 3.464 4.089 19,5

1.191 1.203 1.234 1.242 1.333 1.211 1.352 1.432 1.281 33

2.041 1.915 1.696 1.665 1.623 1.739 1.674 1.720 1.840 59
256 267 282 254 251 296 313 330 389 11,4
673 736 720 571 614 608 483 507 526 3,5
599 383 153 201 133 m 90 103 103 -5,6

86 74 75 61 54 76 84 69 54 1,4
321 320 316 411 404 438 451 478 499 13,9
106 135 150 167 167 210 253 233 269 95

142.831 148.526  151.885  154.029  158.794 160.310  165.114  169.735  175.290 4,2
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Figura 4.1. Andamento degli interventi primari in elezione
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Figura 4.2. Anca. Tasso di incidenza per 100.000 abitanti per tipo di intervento
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Figura 4.3. Ginocchio. Tasso di incidenza per 100.000 abitanti per tipo di intervento
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Figura 4.4. Spalla. Tasso di incidenza per 100.000 abitanti per tipo di intervento
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Tabella 4.2. Anca. Tipo di intervento per regione di appartenenza delle strutture di ricovero
(interventi principali e secondari)

Sostituzione totale Sostituzione totale Sostituzione Revisione TOTALE
in elezione inurgenza parziale

N % N % N % N % N %
Italia 56.631 56,9 9.484 9,5| 25.313 254  8.069 81 99.497 100,0
Piemonte 5.178 9,1 843 89 1.979 7,8 706 88 8.706 88
Valle d'Aosta 150 03 10 0,1 85 03 12 02 257 03
Lombardia 13.188 23,3 1.118 11,8 5.199 20,5 1.844 22,9  21.349 21,5
PA Bolzano 1.065 1,9 86 09 179 0,7 124 1,5 1.454 1,5
PATrento 591 1,0 52 0,6 329 1,3 63 08 1.035 1,0
Veneto 5.946 10,5 776 82 2227 88 775 96 9.724 98
Friuli Venezia Giulia 1.770 31 178 1,9 843 33 240 3,0 3.031 31
Liguria 1.700 3,0 723 7,6 574 2,3 341 4,2 3.338 34
Emilia-Romagna 4.928 87 523 55 1.653 6,5 784 9,7 7.888 79
Toscana 4.963 88 747 7.9 2.074 82 744 92 8.528 8,6
Umbria 836 15 127 1,3 566 22 104 13 1.633 1,6
Marche 1.218 2,1 341 36 659 2,6 196 2,4 2414 2,4
Lazio 4343 7,7 1.032 10,9 2.060 81 628 7,8 8.063 81
Abruzzo 1.272 2,2 286 3,0 648 2,6 133 1,7 2.339 2,4
Molise 179 03 18 02 156 0,6 24 03 377 04
Campania 2.779 4,9 874 92 1.490 59 394 4,9 5.537 56
Puglia 2132 38 536 57 1.507 6,0 333 4,1 4.508 4,5
Basilicata 290 0,5 45 0,5 274 1,1 33 0,4 642 0,7
Calabria 687 1,2 275 29 628 25 83 1,0 1.673 1,7
Sicilia 2.519 4,4 752 7.9 1.643 6,5 391 4,9 5.305 53

Sardegna 897 1,6 142 1,5 540 2,1 117 15 1.696 1,7
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Tabella 4.3. Anca. Sostituzione totale. Numero di strutture di ricovero per regione e per classe
di volume degli interventi (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di sostituzione totale

1-50 51-100  101-200  201-300 >300 TOTALE
Italia 343 204 135 49 23 754
Piemonte 11 20 15 5 2 53
Valle d'Aosta 0 2 0 0 0 2
Lombardia 38 34 18 11 9 110
PA Bolzano 2 2 5 1 0 10
PATrento 4 2 2 0 0 8
Veneto 11 15 13 8 3 50
Friuli Venezia Giulia 1 6 6 2 0 15
Liguria 6 4 4 1 2 17
Emilia-Romagna 25 16 12 3 2 58
Toscana 17 12 12 6 4 51
Umbria 6 6 3 0 0 15
Marche 8 6 5 1 0 20
Lazio 48 17 13 3 1 82
Abruzzo 10 6 4 1 0 21
Molise 3 2 0 0 0 5
Campania 47 16 8 2 0 73
Puglia 20 12 7 2 0 41
Basilicata 6 1 1 0 0 8
Calabria 15 2 2 1 0 20
Sicilia 52 17 3 2 0 74
Sardegna 13 6 2 0 0 21
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Figura 4.5. Anca. Sostituzione totale. Quota di strutture di ricovero in base al volume degli
interventi per regione
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Per quanto riguarda gli interventi di revisione,

la classe maggiormente rappresentata & quella

delle strutture con volume di attivitada 1 a 10
interventi (67 %) (tabella 4.4).

43

Le strutture con un volume di interventi com-
preso tra 11 e 25 sono il 24% del totale, men-
tre il 9% esegue oltre 50 procedure. Le regioni
del Centro e Sud Italia presentano un maggior

Tabella 4.4. Anca. Revisione. Numero di strutture di ricovero per regione e per classe di volume
degli interventi (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di revisione

1-10 11-25 26-50 >50 TOTALE
Italia 447 158 39 24 668
Piemonte 25 18 4 2 49
Valle d'Aosta 1 1 0 0 2
Lombardia 59 29 4 10 102
PA Bolzano 4 3 0 1 8
PATrento 2 4 0 0 6
Veneto 20 19 7 1 47
Friuli Venezia Giulia 5 8 2 0 15
Liguria 7 7 0 2 16
Emilia-Romagna 33 12 5 1 51
Toscana 24 12 5 4 45
Umbria 8 3 1 0 12
Marche 12 6 1 0 19
Lazio 58 8 4 2 72
Abruzzo 16 3 0 0 19
Molise 4 0 0 0 4
Campania 49 6 2 1 58
Puglia 31 6 3 0 40
Basilicata 6 0 0 0 6
Calabria 14 2 0 0 16
Sicilia 53 8 1 0 62
Sardegna 16 3 0 0 19
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Figura 4.6. Anca. Revisione. Quota di strutture di ricovero in base al volume degli interventi per
regione
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numero di strutture con un basso volume di
interventi di revisione (<10 interventi/anno)
(figura 4.6). La linea tratteggiata rappresenta
la percentuale di strutture di ricovero a basso
valore di attivita a livello nazionale.

Anca.
Intervento principale

Nel 2014 sono stati eseguiti 96.147 interventi
principali di protesi d'anca, di questi il 67,2%
ha riguardato la sostituzione totale, il 25,6%
quella parziale e il 7,1% la revisione (tabella
4.5). Tra gli interventi di revisione risulta ancora
molto utilizzato il codice generico di revisione

di sostituzione (81.53), nonostante dal 2009
siano stati introdotti i codici che specificano la
componente articolare interessata.

Tipo di intervento per caratteristiche
demografiche dei pazienti e per diagnosi
principale

La maggior parte degli interventi ha riguarda-
to le donne (61,8%). La prevalenza femminile
€ ancora piu marcata negli interventi totali in
elezione (73,6%) e in quelli parziali (73,7 %)
(tabella 4.6).

La classe di eta maggiormente rappresentata
& 65-74 anni per gli uomini e 75-84 anni per
le donne.

Tabella 4.5. Anca. Intervento principale di artroprotesi

N %
Codice ICD-9-CM  Tipo di intervento 96.147

81.51 Sostituzione totale dell’anca 64.666 67,3
Sostituzione totale in elezione 55.461 85,8

Sostituzione totale in urgenza 9.205 14,2

81.52 Sostituzione parziale 24.613 25,6
Revisione 6.868 7.1

81.53 Revisione di sostituzione dell'anca non altrimenti specificata 3.013 43,9
00.70 Revisione di protesi d'anca, sia acetabolare che dei componenti femorali 1.090 15,9
00.71 Revisione della protesi d'anca, componente acetabolare 1.397 20,3
00.72 Revisione della protesi d'anca, componente femorale 759 11,1
00.73 Revisione della protesi d'anca, inserto acetabolare e/o della sola testa 609 89

del femore




46

PROGETTO RIAP | TERZO REPORT 2016

Tabella 4.6. Anca. Caratteristiche demografiche dei pazienti per tipo di intervento di artroprotesi

Sostituzione Sostituzione Sostituzione Revisione TOTALE
totale in elezione | totale in urgenza parziale

N % N % N % N % N %
Pazienticon 54.671 9.107 24.364 5.850 93.992
interventi primari
o direvisione
Interventi primari 55.461 9.205 24.613 6.868 96.147
o direvisione
Genere
Maschi 25.255 45,5 2.426 26,4 6.480 26,3 2.591 37,7 36.752 38,2
Femmine 30.206 54,5 6.779 73,6| 18.133 73,7 4.277 62,3 59.395 61,8
Eta per genere
Maschi
Eta media 654 72,2 82,4 69,6 69,2
Deviazione standard 11,9 12,0 9,6 12,3 13,2
Eta mediana 67 74 84 72 71
Range interquartile 58-74 65-81 79-88 63-78 61-79
Femmine
Eta media 69,5 74,7 83,9 73,4 74,8
Deviazione standard 10,8 9,9 73 10,7 11,6
Eta mediana Al 75 85 75 76
Range interquartile 64-77 69-82 80-89 68-81 68-83
Classe di eta per genere
Maschi
<45 1.426 57 51 2,1 53 08 114 44 1.644 4,5
45-54 3.212 12,7 163 6,7 82 1,3 208 80 3.665 10,0
55-64 5.815 23,0 364 15,0 127 2,0 408 15,8 6.714 18,3
65-74 8.598 34,0 716 29,5 602 93 802 31,0/ 10.718 29,2
75-84 5.745 22,8 781 32,2 2.594 40,0 896 34,6/ 10.016 27,3
=85 459 18 351 14,5 3.022 46,6 163 6,3 3.995 10,9
Femmine
<45 768 2,5 23 03 21 01 66 1,5 878 1,5
45-54 2.160 7,2 194 2,9 68 04 188 4,4 2,610 4,4
55-64 5.373 17,8 77 11,4 227 13 494 11,6 6.865 11,6
65-74 10.804 358 2174 32,1 1.203 6,6 1.283 30,00 15.464 26,0
75-84 9.907 32,8 2.507 37,0 7.424 40,9 1.734 40,5\ 21.572 36,3
=85 1.194 4,0 1.110 16,4 9.190 50,7 512 12,01 12.006 20,2
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Tabella 4.7a. Anca. Tipo di Intervento di artroprotesi per diagnosi principale (classificazione
ICD-9-CM a tre caratteri)
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione totale 27.681 36.985 64.666
Artrosi 23.871 86,2 28.442 76,9 52.313 80,9
Frattura del collo del femore 2.390 86 6.731 18,2 9.121 14,1
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 896 3.2 987 2,7 1.883 2,9
Frattura di altre e non specificate parti del femore 90 03 168 0,5 258 04
Altre e non specificate patologie articolari 76 03 103 03 179 03
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 54 02 132 04 186 03
Postumil di traumatismi del sistema osteomuscolare e del sistema 53 02 104 03 157 02
connettivo
Altre anomalie congenite degli arti 46 02 83 02 129 0,2
Altre artropatie non specificate 46 02 30 0,1 76 01
Altro trattamento ortopedico ulteriore 15 01 26 01 41 01
Frattura del bacino 19 01 20 01 39 01
Altre lesioni articolari 16 01 15 0,0 31 0,0
Altre diagnosi (N. 75, freq <0,1% sul totale) 109 04 144 04 253 04
Sostituzione parziale 6.480 18.133 24.613
Frattura del collo del femore 5.976 92,2 17.148 94,6 23.124 94,0
Frattura di altre e non specificate parti del femore 122 1,9 365 2,0 487 2,0
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 97 1,5 220 1,2 317 1,3
Artrosi 137 2,1 127 0,7 264 1,1
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 31 0,5 59 03 90 04
Postumil di traumatismi del sistema osteomuscolare e del sistema 1" 0,2 55 03 66 03
connettivo
Tumori maligni secondari di altre sedi specificate 15 02 19 01 34 01
Frattura dell'omero 4 0,1 13 0,1 17 0,1
Altre malattie del polmone 8 0,1 7 0,0 15 0,1
Fratture multiple interessanti ambedue gli arti inferiori 0 0,0 13 01 13 01
Altre diagnosi (N. 80, freq <0, 1% sul totale) 79 1,2 107 0,6 186 0,8

Segue
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Tabella 4.7a. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Revisione 2.591 4.277 6.868
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 2.308 89,1 3.771 88,2 6.079 885
Frattura di altre e non specificate parti del femore 43 1,7 92 2,2 135 2,0
Frattura del collo del femore 29 1,1 93 2,2 122 1,8
Artrosi 40 1,5 72 1,7 112 1,6
Organo o tessuto sostituito con altri mezzi 41 1,6 70 1,6 m 1,6
Altro trattamento ortopedico ulteriore 22 0,9 29 0,7 51 0,7
Lussazione dell'anca 14 0,5 24 0,6 38 0,6
Altre e non specificate patologie articolari 16 0,6 17 04 33 05
Altre lesioni articolari 8 03 17 04 25 04
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 5 02 19 04 24 0,4
Postumil di traumatismi del sistema osteomuscolare e del sistema 6 02 16 04 22 03
connettivo
Altre complicazioni di interventi, non classificati altrove 12 0,5 7 0,2 19 0,3
Patologie dei muscoli, dei legamenti e delle fasce 5 02 10 0,2 15 0,2
Frattura del bacino 4 02 6 0,1 10 02
Infezioni batteriche in manifestazioni morbose classificate altrove 3 01 4 01 7 01
e di sede non specificata
Tumori maligni delle ossa e delle cartilagini articolari 4 02 3 0,1 7 01
Artropatie da agenti infettivi 3 01 4 01 7 0,1
Osteomielite, periostite e altre infezioni ossee 3 01 4 01 7 0,1
Altre artropatie non specificate 3 0,1 3 0,1 6 0,1
Tumori maligni secondari di altre sedi specificate 4 02 1 0,0 5 0,1
Altre deformazioni acquisite degli arti 2 01 2 01 4 0,1
Sintomi relativi al sistema cardiovascolare 4 02 0 0,0 4 0,1
Altre diagnosi (N. 20, freq <0,1% sul totale) 12 0,6 13 0,3 25 03
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Per gli interventi di sostituzione totale dell’an-
ca l'artrosi ¢ risultata la causa principale piu
frequente (80,9%), sequita dalla frattura del
collo del femore (14,1%) e da altri disturbi
delle ossa e delle cartilagini (2,9%) (tabella
4.7a). La frattura del collo del femore ha ri-
guardato prevalentemente le donne rispetto
agli uomini. Per l'intervento di sostituzione
parziale dell'anca, la frattura del collo del fe-
more é risultata la causa prevalente (94,0%)
sia per gli uomini che per le donne. Gli inter-
venti di revisione sono stati dovuti prevalen-
temente a complicazioni peculiari di inter-
venti specificati (88,5%), sequiti da frattura
(3,7%). Le diagnosi che hanno presentato
una frequenza <0,1% sono state raggruppa-
te nella categoria Altre diagnosi.

Considerando la classificazione pil detta-
gliata delle diagnosi, per gli interventi di so-
stituzione totale dell’anca I'artrosi primaria &
risultata la causa piu frequente (7,6%), se-
guita dall’artrosi secondaria (6,5%) (tabella
4.7b). Per l'intervento di sostituzione parziale
dell’anca, come tipologia di frattura del fe-
more |'epifisi & stata la pit frequente (38,7 %),
seguita dalla transcervicale. Gli interventi di
revisione sono stati dovuti prevalentemente
ad allentamento meccanico della protesi ar-
ticolare (19,2%), infezione e reazione infiam-
matoria da protesi articolari interne (12,8%),

complicazioni meccaniche non specificate di
dispositivi, impianti e innesti ortopedici inter-
ni(11,8%).

Tipo di intervento per modalita

di dimissione

La dimissione ordinaria al domicilio del pazien-
te e risultata la modalita prevalente per tutti i
tipi di intervento (tabella 4.8). Il trasferimento
nell'ambito dello stesso istituto ha rappresen-
tato la seconda modalita di dimissione sia per
la sostituzione totale in elezione (23,6%) che
per la revisione (18,9%), mentre per gli inter-
venti primari in urgenza & stata il trasferimento
ad istituto di riabilitazione (22,0%).

Tipo di intervento per durata e onere

della degenza

La media nazionale dei giorni di degenza per
tutti i tipi di intervento non ha superato le due
settimane (tabella 4.9). | valori pit bassi (8,3
giorni) si sono riscontrati per gli interventi pri-
mari in elezione, quelli piu alti (13,4 giorni) per
gli interventi di revisione.

Oltre il 95% degli interventi sono risultati a
carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN),
valore cha ha superato il 99% per la sostitu-
zione parziale dell’anca (tabella 4.10). Tra gli
altri oneri della degenza, il tipo maggiormen-
te rappresentato e quello totalmente a carico
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Tabella 4.7b. Anca. Tipo di Intervento per diagnosi principale (classificazione ICD-9-CM a cinque

caratteri)
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione totale 27.681 36.985 64.666
Artrosi localizzata primaria, anca 21.241 76,7 25.061 67,8 46.302 71,6
Artrosi localizzata secondaria, anca 1.812 6,5 2408 65 4.220 6,5
Epifisi (separazione) (superiore) 865 3,1 2736 74 3.601 56
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione mediocervicale 682 25 1.786 48  2.468 38
Necrosi asettica della testa e del collo del femore 807 2,9 837 23 1.644 25
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, anca 552 2,0 612 1,7 1.164 1,8
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione intracapsulare, non specificata 224 08 576 1,6 800 1,2
Frattura della base del collo 209 0,8 517 1,4 726 1,1
Altra frattura transcervicale, chiusa 188 0,7 524 1,4 712 1,1
Sezione trocanterica, non specificata 70 03 194 0,5 264 0,4
Artrosi localizzata primaria, ginocchio 98 04 163 04 261 04
Parte non specificata del collo del femore, chiusa 66 02 194 05 260 0,4
Frattura di parte non specificata del femore 78 03 150 04 228 0,4
Artrosi non specificata se generalizzata o localizzata, anca 98 04 108 03 206 0,3
Sezione mediocervicale 40 0,1 100 03 140 02
Artralgia, anca 49 0,2 73 0,2 122 0,2
Altre malformazioni congenite dell'anca (articolazione) 35 01 77 02 112 0,2
Frattura patologica del collo del femore 42 0,2 66 02 108 0,2
Postumi di fratture degli arti inferiori 21 0,1 59 0,2 80 0,1
Mancata saldatura di frattura 29 0,1 44 0,1 73 0,1
Postumi di fratture del collo del femore 29 01 44 01 73 0,1
Artropatia traumatica, anca 34 0,1 20 0,1 54 0,1
Sezione intertrocanterica 9 0,0 45 0,1 54 0,1
Sezione subtrocanterica 16 01 30 0,1 46 0,1
Disturbi non specificati delle articolazioni, anca 22 01 20 01 42 0,1
Complicazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti 10 0,0 30 01 40 0,1
ortopedici interni
Frattura chiusa dell'acetabolo 17 01 16 0,0 33 0,1
Altre diagnosi (N. 208, freq <0, 1% sul totale) 338 1,2 495 1,3 833 1,3

Segue
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Tabella 4.7b. Seqgue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione parziale 6.480 18.133 24.613
Epifisi (separazione) (superiore) 2.407 371 7117 392 9.524 38,7
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione mediocervicale 1.607 24,8 4572 252 6.179 25,1
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione intracapsulare, non specificata 538 83 1.530 84  2.068 84
Frattura della base del collo 536 83  1.453 80  1.989 81
Altra frattura transcervicale, chiusa 335 52 986 54 1321 54
Parte non specificata del collo del femore, chiusa 206 32 435 24 641 26
Sezione trocanterica, non specificata 144 2,2 451 2,5 595 24
Frattura di parte non specificata del femore 109 1,7 328 1,8 437 1,8
Sezione mediocervicale 96 1,5 307 1,7 403 1,6
Frattura patologica del collo del femore 63 1,0 146 08 209 08
Artrosi localizzata primaria, anca 99 1,5 94 05 193 08
Sezione intertrocanterica 27 04 117 0,6 144 0,6
Sezione intracapsulare, non specificata 38 0,6 2l 04 109 04
Sezione subtrocanterica 18 03 67 04 85 03
Base del collo 18 03 33 02 51 02
Postumi di fratture degli arti inferiori 5 0,1 36 0,2 41 0,2
Mancata saldatura di frattura 11 0,2 26 0,1 37 02
Frattura patologica di altre parti specificate del femore 15 02 21 0,1 36 0,1
Tumori maligni secondari di 0sso e midollo osseo 15 0,2 19 01 34 01
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, anca 22 03 1" 0,1 33 0,1
Frattura del femore sopracondilare 6 01 18 01 24 0,1
Necrosi asettica della testa e del collo del femore 6 0,1 18 01 24 01
Postumi di fratture del collo del femore 5 01 18 01 23 01
Altrg comp\icaziqni meccaniche di altri dispositivi ortopedici interni, 4 01 15 01 19 01
impianti e innesti
Complicazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti 7 01 12 01 19 01
ortopedici interni
Artrosi localizzata secondaria, anca 7 01 8 0,0 15 01
Frattura di diafisi 4 01 1" 01 15 01
Artrosi localizzata primaria, ginocchio 4 01 9 0,0 13 0,1
Fratture multiple interessanti ambedue gli arti inferiori 0 0,0 13 0,1 13 0,1
Altre diagnosi (N. 154, freq <0, 1% sul totale) 128 2,0 191 1,1 319 1,3

Segue
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Tabella 4.7b. Seqgue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Revisione 2.591 4.277 6.868
Allentamento meccanico della protesi articolare 500 19,3 822 19,2 1.322 19,2
Infezione e reazione infiammatoria da protesi articolari interne 362 14,0 520 12,2 882 12,8
Complicazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti 303 11,7 507 11,9 810 11,8
ortopedici interni
Altre complicazioni da protesi articolari interne 254 98 404 94 658 96
Dislocazione della protesi articolare 215 83 437 10,2 652 9,5
Frattura peri-protesica intorno alla protesi articolare 124 4,8 283 6,6 407 59
Altre complicazioni meccaniche dell'impianto della protesi articolare 156 6,0 235 55 391 57
Fallimento dell'impianto della protesi articolare 120 4,6 155 3,6 275 4,0
Usura della superficie articolare della protesi 82 32 120 2.8 202 29
Altre complicazioni da altre protesi, impianti e innesti interni ortopedici 52 2,0 99 2,3 151 2,2
A\tr_e co_mp_Hcaziqni meccaniche di altri dispositivi ortopedici interni, 46 1,8 79 1,8 125 1,8
impianti e innesti
Sostituzione di articolazione dellanca 40 1,5 69 1,6 109 1,6
Frattura di diafisi 27 1,0 69 1,6 96 1,4
Osteolisi peri-protesica 39 1,5 49 1,1 88 1,3
Artrosi localizzata primaria, anca 30 1,2 49 1,1 79 1,2
Infezione e reazione infiammatoria da altre protesi, impianti e innesti 37 1,4 38 0,9 75 1,1
ortopedici interni
Lussazione chiusa dell'anca, non specificata 14 0,5 24 0,6 38 0,6
Trattamento ulteriore successivo a sostituzione articolare 16 0,6 19 04 35 0,5
Frattura di parte non specificata del femore 14 0,5 19 0,4 33 0,5
Sezione subtrocanterica 8 03 22 0,5 30 0,4
Altre complicazioni da protesi, impianti e innesti non specificati 10 04 12 0,3 22 03
Sezione trocanterica, non specificata 4 0,2 17 04 21 0,3
Epifisi (separazione) (superiore) 3 01 17 0,4 20 0,3
Postumi di fratture degli arti inferiori 6 0,2 10 0,2 16 0,2
Sezione intertrocanterica 5 02 " 03 16 02
Artrosi localizzata secondaria, anca 7 03 8 02 15 0,2
Artralgia, anca 5 0,2 8 0,2 13 0,2

Segue
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Tabella 4.7b. Seqgue
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Infezione e reazione infiammatoria da protesi, impianti e innesti non 5 02 6 0,1 " 0,2
specificati
Altri disturbi specifici delle articolazioni, anca 7 03 3 0,1 10 01
Calcificazione eterotopica postoperatoria 2 01 8 0,2 10 0,1
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione mediocervicale 3 01 7 02 10 01
Frattura chiusa dell'acetabolo 4 0,2 4 01 8 01
Necrosi asettica della testa e del collo del femore 5 02 3 0,1 8 0,1
Avrtrosi localizzata primaria, ginocchio 0 0,0 7 02 7 0,1
Frattura della base del collo 1 0,0 6 01 7 01
Frattura patologica del collo del femore 0 0,0 7 02 7 01
Altre lesioni articolari non classificate altrove, anca 1 0,0 5 01 6 01
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione intracapsulare, non specificata 2 0,1 4 0,1 6 0,1
Tumori maligni delle ossa lunghe dell"arto inferiore 3 01 3 01 6 01
Altra frattura transcervicale, chiusa 0 0,0 5 01 5 01
Altri trattamenti ortopedici ulteriori 3 01 2 0,0 5 01
Complicazioni meccaniche di altri impianti e dispositivi interni non 2 01 3 0,1 5 01
classificati altrove
Lussazione recidivante o abituale delle articolazioni della regione pelvica 1 0,0 4 01 5 0,1
Parte non specificata del collo del femore, chiusa 3 0,1 2 0,0 5 0,1
Postumi di fratture del collo del femore 0 0,0 5 01 5 01
Tumori maligni secondari di osso e midollo osseo 4 0,2 1 0,0 5 01
Altre complicazioni specificate di interventi non classificate altrove 2 01 2 0,0 4 01
Altro trattamento ulteriore relativo a dispositivo di fissazione interna 2 0,1 2 0,0 4 0,1
Artrite da piogeni, anca 1 0,0 3 0,1 4 0,1
Artrosi localizzata secondaria, ginocchio 1 0,0 3 01 4 01
Frattura patologica di altre parti specificate del femore 0 0,0 4 01 4 0,1
Infezione stafilococcica in manifestazioni morbose classificate altrove e di 1 0,0 3 01 4 01
sede non specificata, Stafilococco aureo
Lussazione articolare evolutiva dell'anca 2 0,1 2 0,0 4 0,1
Mancata saldatura di frattura 0 0,0 4 0,1 4 0,1
Altre diagnosi (N. 86, freq <0, 1% sul totale) 57 2,2 67 1,6 124 1,8
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Tabella 4.8. Anca. Interventi primari e di revisione per modalita di dimissione

Sostituzione Sostituzione Sostituzione Revisione TOTALE
totale totale parziale
in elezione in urgenza
N % N % N % N % N %
Modalita di dimissione 55.461 9.205 24.612 6.868 96.109
Deceduto 67 01 138 1,5 711 2,9 68 1,0 981 1,0
Ordinaria al domicilio 29.218 52,7\ 5.118 556| 13.204 53,7 3.744 54,5| 51.266 53,3
Ordinaria presso RSA 761 1,4 507 55| 1.868 7,6 185 2,7| 3320 35
Attivazione di ospedalizzazione 84 0,2 30 0,3 7 03 16 0,2 201 0,2
domiciliare
Volontaria 70 0,1 45 0,5 107 04 19 03 241 03
Trasferimento ad altro istituto 1.253 2,3 280 3,0 885 36 210 3,1 2.626 2,7
Trasferimento nello stesso 13.093 23,6 925 10,1 1.853 7.5 1.299 18,9 17.167 17,9
istituto
Trasferimento ad istituto di 10.720 19,3 2.021 22,0 5.417 22,0 1.269 18,5| 19.418 20,2
riabilitazione
Attivazione di assistenza 195 04 141 1,5 496 2,0 58 08 889 09
domiciliare integrata

del paziente (solvente), seguito dalla con-
venzione con differenza alberghiera (tabella
4.11).

Mobilita sanitaria interregionale

Gliindici di attrazione e di fuga regionale sono
stati calcolati per gli interventi primari in ele-
zione di sostituzione totale dell’anca. | risultati

evidenziano la tendenza degli utenti a muover-
si prevalentemente dal Sud verso le regioni del
Nord e del Centro Italia (figura 4.7). In partico-
lare, la Lombardia, la Provincia Autonoma (PA)
di Bolzano e la Toscana hanno alti indici di at-
trazione e bassi indici di fuga, mentre il Molise,
la Basilicata e la Calabria presentano gli indici
di fuga piu elevati.
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Tabella 4.9. Anca. Giorni di degenza per tipo di intervento e per regione di appartenenza delle
strutture di ricovero

Sostituzione Sostituzione Sostituzione Revisione

totale totale parziale
in elezione in urgenza

Intervento principale 55.461 9.205 24.613 6.868

Media D.S.| Media D.S.| Media D.S.| Media D.S.
Italia 8,3 47| 123 62| 13,0 74| 134 112
Piemonte 8,3 4,2 13,2 6,5 14,3 82 14,3 11,0
Valle d'Aosta 7.4 54| 134 29/ 135 89| 163 11,7
Lombardia 7.4 40 17 59/ 128 79| 116 107
PA Bolzano 8,5 40 114 68 114 72| 134 9,9
PATrento 6,7 28| 103 59/ 13 56| 102 64
Veneto 9,4 47/ 138 69 159 88 150 10,5
Friuli Venezia Giulia 8.8 37/ 136 68 154 79| 146 121
Liguria 7,5 67| 138 710 148 87| 132 11,1
Emilia-Romagna 93 42/ 121 62 125 65 126 91
Toscana 7.9 28| 102 40, 1.2 500 11,7 114
Umbria 83 34, 17 760 11,2 65 120 56
Marche 10,0 50/ 149 61 150 87| 159 129
Lazio 8.8 67| 107 59/ 125 79| 150 130
Abruzzo 7.9 45 17 511 120 56 128 98
Molise 98 82| 155 64| 157 6,1 172 131
Campania 9,0 47/ 130 62| 125 57| 143 11,0
Puglia 84 43 118 59 125 7.1 152 138
Basilicata 8.4 28| 100 4,0 9,0 34 115 6,5
Calabria 8,6 45 115 55 11,0 47/ 157 116
Sicilia 7.8 500 15 61 119 6,1 138 116
Sardegna 10,1 750 152 69 147 720 21,0 165
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Tabella 4.10. Anca. Tipo di intervento per onere della degenza

Sostituzione Sostituzione Sostituzione Revisione TOTALE
totale totale parziale
in elezione in urgenza

N % N % N % N % N %
Onere della degenza 55.461 9.205 24.612 6.868 96.146
A carico del SSN 52.840 95,3 8.986 97,6 24.382 99,1 6.577 958| 92.785 96,5
Altro onere 2.621 4,7 219 24 230 09 291 42| 3.361 35
Tabella 4.11. Anca. Tipo di intervento per altro onere della degenza

Sostituzione Sostituzione Sostituzione Revisione TOTALE
totale totale parziale
in elezione in urgenza

N % N % N % N % N %
Onere della degenza 2.621 219 230 291 3.361
In convenzione con differenza 913 34,8 30 13,7 63 27,4 77 26,5 1.083 32,2
alberghiera
Rimborso 112 43 9 41 3 1,3 15 52 139 41
Solvente 1.102 42,0 82 37,4 84 36,5 142 488 1410 42,0
In convenzione con libera 183 7,0 17 7,8 27 11,7 13 4,5 240 7,1
professione
In convenzione con libera 259 99 16 73 19 83 30 10,3 324 9,6
professione e con differenza
alberghiera
Stranieri convenzionati a carico 25 1,0 54 24,7 30 13,0 3 1,0 112 33
Stranieri indigenti a carico 24 09 8 3,7 1 04 2 0,7 35 1,0
del SSN
Altro 3 01 3 1,4 3 1,3 9 31 18 0,5
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Figura4.7. Anca. Interventi primari in elezione. Indici (percentuali) di mobilita interregionale:
a) indice di attrazione, b) indice di fuga
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= >30%
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Ginocchio.
Tutti gli interventi

Tipologia di intervento e distribuzione

sul territorio

Nel 2014 sono stati eseguiti 67.365 interventi
di sostituzione articolare del ginocchio, il 6,6%
dei quali e stato di revisione (tabella 4.12). La
Lombardia, il Veneto, la Toscana e la Sicilia
sono risultate le regioni in cui e stato eseguito il
maggior numero di interventi e rappresentano
circa il 50% del volume totale nazionale.

Strutture di ricovero per volume di attivita
e distribuzione sul territorio

La classe di volume maggiormente rappresen-
tata & quella relativa alle strutture di ricovero
che hanno eseguito da 1 a 50 interventi/anno
di sostituzione totale del ginocchio: 404 strut-
ture sanitarie pari al 54% del totale nazionale
(tabella 4.13). La Lombardia per il Nord, il La-
zio per il Centro e la Campania e la Sicilia per
il Sud sono le regioni con il maggior numero
di strutture. Le regioni che presentano la per-
centuale pit alta di strutture con basso volume
di attivita (<50 interventi/anno) sono il Molise,
la Campania e la Calabria (figura 4.8); la linea
tratteggiata rappresenta la percentuale di
strutture sanitarie a basso volume di attivita a

livello nazionale.

Per quanto riguarda gli interventi di revisio-
ne, la classe di volume maggiormente rap-
presentata & quella relativa a 1-10 interventi/
anno con 444 strutture, circa 1'80% del to-
tale nazionale. Le strutture con un volume di
interventi compreso fra 11 e 25 sono il 13%,
mentre sono il 7% quelle che hanno eseguito
piu di 50 interventi (tabella 4.14). Sia le regioni
del Nord che del Centro e Sud Italia presenta-
no una percentuale rilevante di ospedali che
effettuano fino a 10 interventi I'anno (figura
4.9). La linea tratteggiata indica la percentuale
di strutture sanitarie a basso volume di attivita

a livello nazionale.

Ginocchio.
Intervento principale

Nel 2014 sono stati eseguiti 65.807 interventi
principali di artroprotesi di ginocchio, di questi
il 94,1% ha riguardato la sostituzione tota-
le del ginocchio e il 5,9% la revisione (tabella
4.15).

Tra gli interventi di revisione risulta ancora
molto utilizzato il codice ICD-9-CM generico
(81.55), nonostante dal 2009 siano stati intro-
dotti i codici che specificano la componente
articolare interessata.
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Tabella 4.12. Ginocchio. Tipo di intervento per regione di appartenenza delle strutture di ricovero
(interventi principali e secondari)

Sostituzione totale Revisione TOTALE

N % N % N %
ITALIA 62.886 93,4 4.479 6,6 67.365 100,0
Piemonte 4.509 7,2 320 7,1 4.829 7,2
Valle d'Aosta 121 02 1 0,0 122 02
Lombardia 13.586 21,6 1.160 25,9 14.746 21,9
PA Bolzano 800 1,3 58 1,3 858 1,3
PATrento 564 0,9 31 0,7 595 09
Veneto 6.937 11,0 443 9,9 7.380 11,0
Friuli Venezia Giulia 1.640 2,6 98 2,2 1.738 2,6
Liguria 1.649 2,6 131 2,9 1.780 2,6
Emilia-Romagna 4.167 6,6 424 9,5 4.591 6,8
Toscana 6.004 9,6 503 11,2 6.507 9,7
Umbria 1.291 2,1 95 2,1 1.386 2,1
Marche 1.617 2,6 76 1,7 1.693 2,5
Lazio 4337 6,9 296 6,6 4633 6,9
Abruzzo 1.739 2,8 85 1,9 1.824 2,7
Molise 229 04 8 0,2 237 04
Campania 2.963 4,7 160 36 3.123 46
Puglia 3.067 49 158 3,5 3.225 48
Basilicata 376 0,6 25 0,6 401 0,6
Calabria 1.135 1,8 53 1,2 1.188 1,8
Sicilia 4.671 7,4 309 6,9 4.980 7,4

Sardegna 1.484 2,4 45 1,0 1.529 2,3
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Tabella 4.13. Ginocchio. Sostituzione totale. Numero di strutture di ricovero per regione
e per classe di volume degli interventi (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di sostituzione totale

1-50 51-100  101-200  201-300 >300 TOTALE
Italia 404 154 119 37 33 747
Piemonte 26 10 12 3 2 53
Valle d'Aosta 1 1 0 0 0 2
Lombardia 53 24 18 7 10 112
PA Bolzano 4 2 3 1 0 10
PATrento 3 2 3 0 0 8
Veneto 20 12 10 2 5 49
Friuli Venezia Giulia 2 6 5 2 0 15
Liguria 7 4 3 0 2 16
Emilia-Romagna 34 16 5 0 4 59
Toscana 19 12 10 5 5 51
Umbria 6 5 4 1 0 16
Marche 10 6 3 2 0 21
Lazio 50 15 12 1 1 79
Abruzzo 12 5 1 1 2 21
Molise 4 0 1 0 0 5
Campania 51 12 6 1 0 70
Puglia 26 4 7 4 0 41
Basilicata 5 1 2 0 0 8
Calabria 15 2 0 2 1 20
Sicilia 43 12 1 3 1 70
Sardegna 13 3 3 2 0 21
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Figura 4.8. Ginocchio. Sostituzione totale. Quota di strutture di ricovero in base al volume
degli interventi per regione
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Sardegns | |
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Tabella 4.14. Ginocchio. Numero di strutture di ricovero per regione e per classe di volume degli
interventi di revisione (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di revisione

1-10 11-25 26-50 >50 TOTALE
Italia 444 72 29 6 551
Piemonte 30 11 1 0 42
Valle d'Aosta 1 0 0 0 1
Lombardia 64 9 12 3 88
PA Bolzano 6 1 0 0 7
PATrento 7 0 0 0 7
Veneto 30 10 2 1 43
Friuli-Venezia Giulia 10 4 0 0 14
Liguria 9 1 2 0 12
Emilia-Romagna 37 5 2 1 45
Toscana 29 6 6 1 42
Umbria 12 0 1 0 13
Marche 13 1 0 0 14
Lazio 43 5 2 0 50
Abruzzo 10 3 0 0 13
Molise 4 0 0 0 4
Campania 38 3 0 0 41
Puglia 28 4 0 0 32
Basilicata 6 0 0 0 6
Calabria " 1 0 0 12
Sicilia 43 8 1 0 52
Sardegna 13 0 0 0 13
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Figura 4.9. Ginocchio. Revisione. Quota di strutture di ricovero in base al volume degli interventi
per regione
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Tabella 4.15. Ginocchio. Intervento principale di artroprotesi

N %
Codice ICD-9-CM  Tipo di intervento 65.807

81.54 Sostituzione totale del ginocchio 61.923 94,1

Revisione 3.884 59
81.55 Revisione di sostituzione del ginocchio 1.668 42,9
00.80 Revisione della protesi di ginocchio, totale (tutti i componenti) 1.493 384
00.81 Revisione della protesi di ginocchio, componente tibiale 191 4,9
00.82 Revisione della protesi di ginocchio, componente femorale 96 2,5
00.83 Revisione della protesi di ginocchio, componente patellare 238 61
00.84 Revisione della protesi di ginocchio, inserto tibiale 198 51

Tipo di intervento per caratteristiche
demografiche dei pazienti e per diagnosi
principale

| pazienti che hanno subito almeno un inter-
vento di sostituzione articolare di ginocchio
sono stati 64.131, per un totale di 65.807
interventi (tabella 4.16). La maggior parte
della chirurgia protesica ha riguardato le don-
ne (68,5%), con una prevalenza femminile
soprattutto per la revisione (70,3%). Non si
evidenziano differenze di rilievo nell’eta dei
pazienti tra interventi primari e di revisione e
la classe di eta 65-74 & quella maggiormente
rappresentata: 44,0% per gli uomini e 45,6%
per le donne.

Per gli interventi primari I'artrosi & risultata la
causa pil comune (96,9%), sequita da altre
deformazioni acquisite degli arti (1,4%) (ta-

bella 4.17a). Gli interventi di revisione hanno
interessato prevalentemente i casi di compli-
cazioni peculiari di alcuni interventi specificati
(82,1%), sequiti dall"artrosi (6,4 %) e da organo
0 tessuto sostituito con altri mezzi (3,3%). Le
diagnosi che hanno presentato una frequenza
<0,1% sono state raggruppate nella categoria
Altre diagnosi.

Considerando la classificazione pil detta-
gliata delle diagnosi, per la sostituzione to-
tale Iartrosi primaria e risultata la causa piu
comune (86,5%), sequita dall’artrosi secon-
daria (6,9%) (tabella 4.17b). Gli interventi di
revisione hanno interessato prevalentemente
i casi di allentamento meccanico della protesi
articolare (18,1%), complicazioni meccaniche
non specificate di dispositivi, impianti e inne-
sti ortopedici interni (14,7%) e infezione e
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Tabella 4.16. Ginocchio. Caratteristiche demografiche dei pazienti per tipo di intervento
di artroprotesi
Sostituzione totale Revisione TOTALE

N % N % N %
Pazienti con interventi primari o di revisione 60.855 3.276 64.131
Interventi primari o di revisione 61.923 3.884 65.807
Genere
Maschi 19.574 31,6 1.155 29,7 20.729 31,5
Femmine 42.349 68,4 2.729 70,3 45.078 68,5
Eta per genere
Maschi
Eta media 69,5 67,9 69,4
Deviazione standard 9,3 1,3 9,4
Eta mediana 71 70 71
Range interquartile 65-76 63-76 65-76
Femmine
Eta media 70,7 70,2 70,7
Deviazione standard 8,0 9,5 8,1
Eta mediana 72 71 72
Range interquartile 66-76 65-77 66-76
Classe di eta per genere
Maschi
<45 314 1,6 49 4,2 363 1,8
45-54 940 4,8 78 6,8 1.018 4,9
55-64 3.409 17,4 21 18,3 3.620 17,5
65-74 8.647 44,2 481 41,7 9.128 44,0
75-84 5.992 30,6 309 26,8 6.301 30,4
=85 272 1,4 27 2,3 299 1,4
Femmine
<45 217 05 42 1,5 259 0,6
45-54 1.243 29 m 4,1 1.354 3,0
55-64 6.888 16,3 467 17,1 7.355 16,3
65-74 19.383 45,8 1.153 42,3 20.536 45,6
75-84 13.925 32,9 879 322 14.804 32,8
=85 693 1,6 77 2,8 710 1,7
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Tabella 4.17a. Ginocchio. Tipo di Intervento di artroprotesi per diagnosi principale (classificazione

ICD-9-CM a tre caratteri)

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione totale 19.574 42.349 61.923
Artrosi 18.867 96,4 41.103 97,1 59.970 96,9
Altre deformazioni acquisite degli arti 259 1,3 578 1,4 837 1,4
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 81 04 166 04 247 04
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 48 03 106 03 154 0,3
Altre e non specificate patologie articolari 39 02 108 03 147 0,2
Lesioni interne del ginocchio 74 04 52 01 126 0,2
Altre artropatie non specificate 25 0,1 41 0,1 66 01
Osteocondropatie 39 0,2 23 0,1 62 0,1
Tumori maligni delle ossa e delle cartilagini articolari 27 01 20 01 47 0,1
Altre lesioni articolari 27 01 13 0,0 40 0,1
Altre diagnosi (N. 40, freq <0,1% sul totale) 88 0,5 139 0,3 227 0,4
Revisione 1.155 2.729 3.884
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 938 81,2 2.251 82,5 3.189 82,1
Artrosi 66 57 184 6,7 250 6,4
Organo o tessuto sostituito con altri mezzi 46 4,0 83 3,0 129 33
Altre e non specificate patologie articolari 22 1,9 45 1,7 67 1,7
Altro trattamento ortopedico ulteriore 20 1,7 38 1,4 58 1,5
Altre lesioni articolari 1" 1,0 27 1,0 38 1,0
Lesioni interne del ginocchio 9 0,8 23 0,8 32 0,8
Artropatie da agenti infettivi " 1,0 6 02 17 04
Altre artropatie non specificate 6 0,5 10 04 16 0,4
Frattura di altre e non specificate parti del femore 2 02 10 04 12 0,3
Altre deformazioni acquisite degli arti 1 01 10 0,4 " 0,3
Osteomielite, periostite e altre infezioni ossee 7 06 4 02 11 03
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 1 01 5 02 6 0,2
Frattura della tibia e del perone 1 01 5 0,2 6 0,2
Lussazione del ginocchio 1 01 5 0,2 6 0,2

Seque
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Tabella 4.17a. Seqgue
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Tumori maligni delle ossa e delle cartilagini articolari 1 0,1 4 02 5 0,1
Infezioni batteriche in manifestazioni morbose classificate altrove 0 0,0 4 0,2 4 01
e di sede non specificata
Osteocondropatie 0 0,0 4 02 4 0,1
Distorsione e distrazione del ginocchio e della gamba 2 02 1 0,0 3 01
Altri disturbi delle membrane sinoviali, dei tendini e delle borse 0 0,0 2 01 2 01
Collocazione e sistemazione di altri dispositivi 1 01 1 0,0 2 0,1
Frattura della rotula 0 0,0 2 0,1 2 01
Pmmmwhmmmmdeﬂﬁmmoﬂmmmmbmewhﬁwm 1 01 1 0,0 2 01
connettivo
Setticemia 1 0,1 1 0,0 2 0,1
Altre diagnosi (N. 10, freq <0, 1% sul totale) 7 0,6 3 0,1 10 03
Tabella 4.17b. Ginocchio. Tipo di Intervento per diagnosi principale (classificazione ICD-9-CM
a cinque caratteri)

Maschi Femmine TOTALE
N % N % N %

Sostituzione totale 19.574 42.349 61.923
Artrosi localizzata primaria, ginocchio 16.776 85,7 36.780 86,8 53.556 86,5
Artrosi localizzata secondaria, ginocchio 1.399 7,1 2.89% 6,8  4.295 6,9
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, ginocchio 399 2,0 859 20 1.258 2,0
Ginocchio varo (acquisito) 221 1,1 424 1,0 645 1,0
Artrosi non specificata se generalizzata o localizzata, ginocchio 100 0,5 225 05 325 0,5
Artrosi localizzata primaria, anca 118 0,6 175 04 293 0,5
Ginocchio valgo (acquisito) 36 0,2 151 04 187 03
Necrosi asettica del condilo femorale mediale 52 03 132 03 184 03
Artralgia, altre sedi specificate 22 0,1 55 01 77 01
Artrosi localizzata secondaria, anca 15 01 35 01 50 01
Artralgia, ginocchio 14 01 35 01 49 01

Segue
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Tabella 4.17b. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Artropatia traumatica, ginocchio 19 0,1 29 0,1 48 0,1
Osteocondrite dissecante 29 0,1 16 0,0 45 0,1
Tumori maligni delle ossa lunghe dell"arto inferiore 26 01 19 0,0 45 01
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, altre sedi " 01 26 01 37 01
specificate
Artrosi non specificata se generalizzata o localizzata, sede non specificata 9 0,0 28 0,1 37 0,1
Infezione e reazione infiammatoria da protesi articolari interne 10 0,1 26 01 36 0,1
Altra lesione interna del ginocchio 17 01 18 0,0 35 01
Artrosi localizzata primaria, carpo, metacarpo ed articolazioni interfalangee " 01 24 01 35 01
della mano
Lesione inveterata del legamento crociato anteriore 31 02 4 0,0 35 01
Artrosi localizzata primaria, sede non specificata 13 01 21 0,0 34 01
Altre diagnosi (N. 144, freq <0.1% sul totale) 246 1,3 371 0,9 617 1,0
Revisione 1.155 2.729 3.884
Allentamento meccanico della protesi articolare 174 15,1 528 18,9 702 18,1
Complicazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti 140 12,1 430 154 570 14,7
ortopedici interni
Infezione e reazione infiammatoria da protesi articolari interne 206 17,8 309 11,1 515 13,3
Altre complicazioni meccaniche dell'impianto della protesi articolare 100 87 254 91 354 91
Altre complicazioni da protesi articolari interne 89 7,7 219 7,8 308 7.9
Dislocazione della protesi articolare 46 4,0 131 4,7 177 4,6
Fallimento dell'impianto della protesi articolare 41 35 114 4.1 155 4,0
Artrosi localizzata primaria, ginocchio 44 3,8 109 39 153 39
Altre complicazioni da altre protesi, impianti e innesti interni ortopedici 40 35 91 33 131 34
Sostituzione di articolazione del ginocchio 45 39 81 2,9 126 32
Infezione e reazione infiammatoria da altre protesi, impianti e innesti 49 4,2 53 1,9 102 2,6
ortopedici interni
Avrtrosi localizzata secondaria, ginocchio 17 1,5 60 2,1 77 2,0
Ah@compﬁwzpnimemankhediahndBpoﬂﬂWonopewdimemL 17 1,5 52 1,9 69 1,8
impianti e innesti
Trattamento ulteriore successivo a sostituzione articolare 13 1,1 25 0,9 38 1,0

Seque
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Tabella 4.17b. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Usura della superficie articolare della protesi 17 1,5 16 0,6 33 0,8
Frattura peri-protesica intorno alla protesi articolare 7 0,6 20 0,7 27 0,7
Rigidita articolare del ginocchio 8 0,7 17 0,6 25 0,6
Condromalacia della rotula 5 0,4 19 0,7 24 0,6
Artralgia, ginocchio 7 0,6 12 04 19 0,5
Artralgia, altre sedi specificate 6 0,5 1" 04 17 0,4
Osteolisi peri-protesica 4 03 " 04 15 04
Altre artropatie specificate, ginocchio 4 0,3 10 04 14 0,4
Infezione e reazione infiammatoria da protesi, impianti e innesti non 6 05 7 03 13 03
specificati
Altre complicazioni da protesi, impianti e innesti non specificati 2 02 8 03 10 03
Altri trattamenti ortopedici ulteriori 3 03 7 03 10 03
Artrosi localizzata primaria, altre sedi specificate 2 0,2 7 03 9 0,2
Rigidita articolare non classificata altrove, ginocchio 2 0,2 7 03 9 0,2
Artrite da piogeni, ginocchio 7 0,6 1 0,0 8 0,2
Altri disturbi delle articolazioni, ginocchio 1 0,1 6 02 7 02
Infezione non specificata delle ossa, sede non specificata 5 0,4 2 01 7 0,2
Altra lesione interna del ginocchio 3 03 3 01 6 0,2
Altre lesioni articolari non classificate altrove, ginocchio 1 01 4 01 5 01
Anchilosi del ginocchio 2 0,2 3 01 5 01
Artrite infettiva non specificata, ginocchio 3 03 2 0,1 5 0,1
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, ginocchio 1 0,1 4 01 5 0,1
Lussazione del ginocchio, non specificata 1 01 4 01 5 0,1
Tumori maligni delle ossa lunghe dell"arto inferiore 1 01 4 01 5 01
Altri disturbi specifici delle articolazioni, ginocchio 0 0,0 4 0,1 4 01
Artrite da piogeni, sede non specificata 1 01 3 01 4 01
Complicazioni meccaniche di altri impianti e dispositivi interni non 0 0,0 4 01 4 01
classificati altrove
Frattura di epifisi inferiore (separazione) 1 01 3 01 4 01
Ginocchio valgo (acquisito) 0 0,0 4 0,1 4 0,1

Seque
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Tabella 4.17b. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Trattamento per rimozione di dispositivo di fissazione interna 2 0,2 2 01 4 01
Altro trattamento ulteriore relativo a dispositivo di fissazione interna 1 0,1 2 0,1 3 0,1
Artrosi localizzata primaria, anca 2 02 1 0,0 3 01
Dismetria acquisita dell'arto inferiore 1 01 2 01 3 01
Frattura di diafisi 1 01 2 01 3 01
Ginocchio varo (acquisito) 0 0,0 3 01 3 01
Osteocondropatia non specificata 0 0,0 3 0,1 3 0,1
Rigidita articolare non classificata altrove, altre sedi specificate 1 01 2 01 3 01
Sostituzione di articolazione dell'anca 1 01 2 01 3 01
Trattamento ortopedico ulteriore non specificato 1 01 2 01 3 01
Altri disturbi delle articolazioni, sede non specificata 2 02 0 0,0 2 01
Emartro, ginocchio 2 02 0 0,0 2 01
Frattura del femore sopracondilare 0 0,0 2 01 2 01
Frattura della rotula, chiusa 0 0,0 2 01 2 01
Frattura di diafisi, esposta soltanto tibia 1 01 1 0,0 2 01
Frattura di epifisi prossimale, chiusa soltanto tibia 0 0,0 2 0,1 2 0,1
Frattura di parte non specificata del femore 0 0,0 2 0,1 2 0,1
Infezione stafilococcica in manifestazioni morbose classificate altrove e di 0 0,0 2 01 2 0,1
sede non specificata, altri Stafilococchi
Mancata saldatura di frattura 0 0,0 2 01 2 01
Postumi di distorsioni e distrazioni senza menzione di traumatismo dei 1 0,1 1 0,0 2 0,1
tendini
Versamento articolare, ginocchio 1 01 1 0,0 2 01

Altre diagnosi (N. 51, freq <0, 1% sul totale) 17 1,5 34 1,2 51 1,3
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reazione infiammatoria da protesi articolari in-
terne (13,3%).

Tipo di intervento e modalita

di dimissione

La dimissione ordinaria al domicilio del pazien-
te é risultata prevalente (pit della meta dei casi)
sia per gli interventi primari che di revisione (ta-
bella 4.18), mentre il trasferimento nell’ambito
dello stesso istituto e stata la seconda modali-
ta, rispettivamente 25,5% e 26,2%.

Tipo di intervento per durata e onere
della degenza

La media nazionale dei giorni di degenza e
stata di 7,7 giorni per gli interventi primari e
di 9,8 giorni per le revisioni (tabella 4.19). Per
gli interventi primari i valori piu alti (=9 giorni)
si riscontrano per la PA di Bolzano, I'Emilia-Ro-
magna e le Marche, mentre per le revisioni la
degenza pil alta si riscontra per il Molise, la
Basilicata e la Sardegna (>13 giorni). Il 97%
circa degli interventi e risultato a carico del

Tabella 4.18. Ginocchio. Interventi primari e di revisione per modalita di dimissione

Sostituzione totale Revisione TOTALE

N % N % N %
Modalita di dimissione 61.923 3.884 65.807
Deceduto 33 0,1 7 0,2 40 01
Ordinaria al domicilio 32.601 52,7 2.162 55,7 34.763 52,8
Ordinaria presso RSA 542 09 38 1,0 580 0,9
Attivazione di ospedalizzazione domiciliare 83 0,1 2 01 85 01
Volontaria 65 0,1 4 0,1 69 0,1
Trasferimento ad altro istituto 1.060 1,7 74 1,9 1.134 1,7
Trasferimento nello stesso istituto 15.784 25,5 1.016 26,2 16.800 25,5
Trasferimento ad istituto di riabilitazione 11.577 18,7 570 14,7 12.147 18,5
Attivazione di assistenza domiciliare integrata 178 03 11 03 189 03
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Tabella 4.19. Ginocchio. Giorni di degenza
per tipo di intervento e per regione di
appartenenza delle strutture di ricovero

Sostituzione Revisione
totale

Intervento 61.923 3.884
principale

Media D.S.| Media D.S.
Italia 1,7 37 9,8 7,6
Piemonte 7,5 38 10,1 83
Valle d'Aosta 5,1 33 4,0 -
Lombardia 6,8 33 7,6 52
PA Bolzano 9,3 32 12,0 73
PATrento 7,2 3,9 11,0 88
Veneto 8,2 4,0 M1 10,2
Friuli Venezia Giulia 8,8 38 11,9 7,4
Liguria 6,8 35 12,0 10,8
Emilia-Romagna 9,0 35 10,9 7.5
Toscana 7.9 2,5 9,6 4,7
Umbria 73 33 10,3 73
Marche 9,3 35 11,6 7,7
Lazio 8,1 4,9 9,9 6,1
Abruzzo 7.1 3,0 8,1 55
Molise 6,6 2,7 13,7 6,2
Campania 8,5 38 10,7 6,2
Puglia 79 32 1,4 10,3
Basilicata 8,6 32 15,3 20,2
Calabria 8,1 3,7 98 11,1
Sicilia 7,0 34 9.3 6,8
Sardegna 8,4 4,4 14,7 17,0

SSN (tabella 4.20). Tra gli altri oneri della de-
genza quelli maggiormente rappresentati
sono, nell’ordine, in convenzione con diffe-
renza alberghiera e solvente (tabella 4.21).

Mobilita sanitaria interregionale

Per gli interventi primari sono stati calcolati gli
indici di attrazione e di fuga. | risultati eviden-
ziano come le regioni del Nord Italia rappre-
sentino una maggiore attrazione per gli utenti
(figura 4.10). In particolare, la Lombardia, la PA
di Bolzano e la Toscana hanno alti indici di at-
trazione e bassi indici di fuga, mentre il Molise,
la Basilicata e la Liguria riportano i piti alti indici
difuga.
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Tabella 4.20. Ginocchio. Tipo di intervento per onere della degenza
Sostituzione totale Revisione TOTALE

N % N % N %
Onere della degenza 61.923 3.884 65.807
A carico del SSN 60.127 97,1 3.780 97,3 63.907 97,1
Altro onere 1.796 29 104 2,7 1.900 29
Tabella 4.21. Ginocchio. Tipo di intervento per altro onere della degenza

Sostituzione totale Revisione TOTALE

N % N % N %
Onere della degenza 1.796 104 1.900
In convenzione con differenza 879 489 67 64,4 946 49,8
alberghiera
Rimborso 75 4,2 2 1,9 77 4,1
Solvente 664 37,0 25 24,0 689 36,3
In convenzione con libera professione 72 4,0 3 2,9 75 3,9
In convenzione con libera professione 78 4,3 2 1,9 80 4,2
e con differenza alberghiera
Stranieri convenzionati a carico 17 1,0 4 3,9 21 1,1
Stranieri indigenti a carico del SSN 10 0,6 1 1,0 " 0,6
Altro 1 01 0 0,0 1 01
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Figura 4.10. Ginocchio. Interventi primari. Indici (percentuali) di mobilita interregionale:
a) indice di attrazione, b) indice di fuga

I >30%
B 20%-30%
0 10%-19%
1 <10%
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Spalla. Tutti gli interventi

Tipologia di intervento e distribuzione sul
territorio

Dei 6.588 interventi di protesi di spalla, il
62,1% ha riguardato la sostituzione totale in
elezione, il 18,5% quellain urgenzaeil 19,4%
la sostituzione parziale (tabella 4.22). La Lom-
bardia, il Veneto e I'Emilia-Romagna risultano
le regioni in cui & stato effettuato il maggior
numero di interventi, rappresentando il 44%
circa del volume nazionale.

Strutture di ricovero per volume di attivita
e distribuzione sul territorio

La maggior parte delle strutture di ricovero ha
eseguito meno di 5 interventi/anno di sostitu-
zione totale della spalla (45% del totale nazio-
nale, 221 strutture) (tabella 4.23). L'altra classe
maggiormente rappresentata & quella relativa
a 5-9 interventi/anno (21% del totale).

Le regioni che hanno una quota di ospedali a
basso volume di attivita superiore a quella mi-
surata a livello nazionale sono distribuite su
tutto il Paese (figura 4.11).

Nel corso del 2014 il 75% delle strutture di
ricovero ha eseguito meno di 5 interventi di
sostituzione parziale della spalla. A seguire, la
classe di volume maggiormente rappresentata

& quella relativa a 5-9 interventi/anno (tabella
4.24).

Le regioni con la percentuale piu alta di strut-
ture di ricovero a basso volume di attivita per
sostituzione parziale (<5 interventi/anno) sono
il Piemonte, il Molise, la Basilicata e la Calabria
(figura 4.12). La linea tratteggiata rappresenta
la percentuale di strutture sanitarie a basso va-
lore di attivita a livello nazionale.

Spalla.
Intervento principale

Nel 2014 sono stati eseguiti 6.323 interventi
primari di protesi della spalla, di questi I'82%
ha riguardato la sostituzione totale e il 18% la
parziale (tabella 4.25). Relativamente alla so-
stituzione totale della spalla, quella in elezione
rappresenta il 77,4%.

Tipo di intervento per caratteristiche
demografiche dei pazienti e per diagnosi
principale

Nel corso del 2014, 6.244 pazienti hanno subi-
to almeno un intervento di sostituzione artico-
lare di spalla, per un totale di 6.323 interventi
(tabella 4.26). La maggior parte della chirurgia
protesica ha riguardato le donne (72,7%) so-
prattutto per la sostituzione totale della spalla
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Tabella 4.22. Spalla. Tipo di intervento per regione di appartenenza delle strutture di ricovero
(interventi principali e secondari)

Sostituzione totale = Sostituzione totale Sostituzione TOTALE
in elezione in urgenza parziale

N % N % N % N %
ITALIA 4.089 62,1 1.218 18,5 1.281 19,4 6.588 100,0
Piemonte 332 81 107 88 59 4,6 498 7,6
Valle d'Aosta 3 0,1 3 03 0 0,0 6 0,1
Lombardia 789 19,3 232 19,1 271 21,2 1.292 19,6
PA Bolzano 21 0,5 4 03 21 1,6 46 0,7
PATrento 42 1,0 12 1,0 20 1,6 74 1,1
Veneto 432 10,6 173 14,2 240 18,7 845 12,8
Friuli Venezia Giulia 116 2,8 26 2,1 25 2,0 167 2,5
Liguria 99 2,4 32 2,6 19 1,5 150 2,3
Emilia-Romagna 550 13,5 113 93 101 79 764 11,6
Toscana 418 10,2 73 6,0 104 81 595 9,0
Umbria 92 2,3 23 1,9 25 2,0 140 2,1
Marche 17 29 51 4,2 21 1,6 189 29
Lazio 338 83 75 6,2 104 81 517 7,9
Abruzzo 92 23 32 2,6 46 36 170 2,6
Molise 4 0,1 5 04 4 03 13 02
Campania 170 4,2 35 29 46 36 251 38
Puglia 182 4,5 114 94 68 53 364 55
Basilicata 21 0,5 7 0,6 9 0,7 37 06
Calabria 43 1,1 25 2,1 10 0,8 78 1,2
Sicilia 199 4,9 68 56 51 4,0 318 4,8

Sardegna 29 0,7 8 0,7 37 2,9 74
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Tabella 4.23. Spalla. Sostituzione totale. Numero di strutture di ricovero per regione e per classe
di volume degli interventi (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di sostituzione totale

1-4 5-9 10-14 15-24 =225 TOTALE
Italia 221 105 60 51 54 491
Piemonte 14 8 8 5 5 40
Valle d'Aosta 2 0 0 0 0 2
Lombardia 36 24 7 8 12 87
PA Bolzano 4 3 0 0 0 7
PATrento 5 2 1 1 0 9
Veneto 7 6 9 12 7 41
Friuli Venezia Giulia 2 3 3 1 1 10
Liguria 8 1 1 1 1 12
Emilia-Romagna 17 8 8 5 7 45
Toscana 14 8 2 2 7 33
Umbria 3 4 3 2 0 12
Marche 1" 4 1 1 2 19
Lazio 26 6 5 4 4 45
Abruzzo 8 5 1 1 1 16
Molise 1 1 0 0 0 2
Campania 17 4 2 4 1 28
Puglia 12 8 3 2 3 28
Basilicata 2 1 0 1 0 4
Calabria 4 3 2 1 0 10
Sicilia 21 5 3 0 3 32
Sardegna 7 1 1 0 0 9
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Figura 4.11. Spalla. Sostituzione totale. Quota di strutture di ricovero in base al volume degli
interventi per regione
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Tabella 4.24. Spalla. Sostituzione parziale. Numero di strutture di ricovero per regione e per classe
di volume degli interventi (interventi principali e secondari)

Classe di volume degli interventi di sostituzione parziale

1-4 5-9 10-14 15-24 225 TOTALE
Italia 247 52 14 16 1 330
Piemonte 26 1 0 0 0 27
Valle d'Aosta 0 0 0 0 0 0
Lombardia 45 12 3 4 0 64
PA Bolzano 2 1 1 0 0 4
PATrento 6 1 0 0 0 7
Veneto 18 5 4 7 0 34
Friuli Venezia Giulia 6 2 0 0 0 8
Liguria 3 2 0 0 0 5
Emilia-Romagna 22 3 0 2 0 27
Toscana 14 3 0 1 1 19
Umbria 3 1 1 0 0 5
Marche 6 2 0 0 0 8
Lazio 27 6 1 0 0 34
Abruzzo 8 2 2 0 0 12
Molise 1 0 0 0 0 1
Campania 13 2 0 1 0 16
Puglia 15 3 1 1 0 20
Basilicata 4 0 0 0 0 4
Calabria 6 0 0 0 0 6
Sicilia 16 4 0 0 0 20
Sardegna 6 2 1 0 0 9
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Figura 4.12. Spalla. Sostituzione parziale. Quota di strutture di ricovero in base al volume degli

interventi per regione
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Tabella 4.25. Spalla. Intervento principale di artroprotesi

N %
Codice ICD-9-CM  Tipo di intervento 6.323
81.80 Sostituzione totale della spalla 5.179 81,9
Sostituzione totale in elezione 4.006 77,4
Sostituzione totale in urgenza 1.173 22,6
81.81 Sostituzione parziale della spalla 1.144 18,1

dovuta a frattura (85,5%), che ha interessato
anche le donne piu anziane. La classe di eta
65-74 & la piu rappresentata per gli uomini,
mentre la classe 75-84 anni & quella piu fre-
quente per le donne.

L'artrosi & risultata la causa pit frequente
(56,6%) di intervento di sostituzione totale
della spalla, sequita dalla frattura dell’'omero
(22,3%) e da altri disturbi delle membrane si-
noviali, dei tendini e delle borse (4,7 %) (tabella
4.27a). Per 'intervento di sostituzione parzia-
le della spalla la frattura dell'omero é risultata
la causa prevalente (43,8%) sia per gli uomini
che per le donne, seguita dall’artrosi (24,6%)
e da altri disturbi delle membrane sinoviali,
dei tendini e delle borse (12,1%). La frattura
dell’'omero ha riguardato prevalentemente le

donne, sia per la sostituzione totale che parzia-
le. Le diagnosi che hanno presentato una fre-
guenza <0,1% sono state raggruppate nella
categoria Altre diagnosi.

Considerando la classificazione piu dettagliata
delle diagnosi, per gli interventi di sostituzione
totale della spalla I'artrosi primaria ¢ risultata
la causa piu frequente (40,9%), seguita dalla
frattura chiusa di parte non specificata dell’e-
stremita prossimale dell'omero (12,3%) e
dall'artrosi secondaria (8,6%) (tabella 4.27b).
Per I'intervento di sostituzione parziale della
spalla la frattura chiusa di parte non specificata
dell’estremita prossimale dell’omero e risultata
la causa prevalente (22,4%), seguita dall'artro-
si primaria (15,0%) e da altre fratture chiuse
dell’estremita prossimale dell'omero (14,2%).
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Tabella 4.26. Spalla. Caratteristiche demografiche dei pazienti per tipo di intervento di artroprotesi

Sostituzione totale | Sostituzione totale Sostituzione TOTALE
in elezione in urgenza parziale

N % N % N % N %
Pazienti con interventi primari 3.965 1.166 1.113 6.244
Interventi primari 4.006 1.173 1.144 6.323
Genere
Maschi 1171 29,2 170 14,5 384 336 1.725 27,3
Femmine 2.835 70,8 1.003 85,5 760 66,4 4.598 72,7
Eta per genere
Maschi
Eta media 68,5 72,3 62,9 67,6
Deviazione standard 9,4 10,4 13,6 10,9
Eta mediana 70 74 64 70
Range interquartile 64-75 67-79 55-72 62-75
Femmine
Eta media 72,7 75,0 70,9 72,9
Deviazione standard 7.4 7,1 10,8 8,1
Eta mediana 74 76 73 74
Range interquartile 69-77 71-80 65-79 69-78
Classe di eta per genere
Maschi
<45 31 2,7 3 1,8 33 86 67 39
45-54 81 6,9 7 4,1 53 13,8 141 82
55-64 196 16,7 24 14,1 107 27,9 327 19,0
65-74 551 47,1 52 30,6 118 30,7 721 41,8
75-84 299 25,5 70 41,2 65 16,9 434 25,2
=85 13 1,1 14 82 8 2,1 35 2,0
Femmine
<45 17 0,6 0 0,0 16 2,1 33 0,7
45-54 36 1,3 " 1,1 42 55 89 1,9
55-64 254 9,0 68 6,8 114 15,0 436 95
65-74 1.261 44,5 357 35,6 275 36,2 1.893 41,2
75-84 1.194 42,1 499 49,8 266 35,0 1.959 42,6
=85 73 2,6 68 6,8 47 6,2 188 4,1
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Tabella 4.27a. Spalla. Tipo di intervento di artroprotesi per diagnosi principale (classificazione
ICD-9-CM a tre caratteri)
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione totale 19.574 42.349 61.923
Artrosi 840 62,6 2.093 54,5 2.933 56,6
Frattura dell’'omero 168 12,5 986 257 1.154 223
Altri disturbi delle membrane sinoviali, dei tendini e delle borse 81 6,0 161 4,2 242 4,7
Altre artropatie non specificate 48 36 13 2,9 161 3,1
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 39 2,9 82 2,1 121 23
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 32 24 72 1,9 104 2,0
Altre e non specificate patologie articolari 25 1,9 76 2,0 101 2,0
Entesopatie periferiche e sindromi analoghe 36 2,7 63 1,6 99 1,9
Postumil di traumatismi del sistema osteomuscolare e del tessuto 20 1,5 55 1,4 75 1,5
connettivo
Altre lesioni articolari 15 1,1 38 1,0 53 1,0
Frattura della scapola 9 0,7 29 0,8 38 0,7
Lussazione della spalla 3 0,2 29 0,8 32 0,6
Organo o tessuto sostituito con altri mezzi 5 04 6 0,2 " 0,2
Altro trattamento ortopedico ulteriore 5 04 5 01 10 02
Artrite reumatoide ed altre poliartropatie infiammatorie 3 02 4 01 7 01
Distorsione e distrazione della spalla e del braccio 2 0,2 4 01 6 01
Tumori maligni secondari di altre sedi specificate 3 02 2 0,1 5 0,1
Artropatie da microcristalli 1 01 3 01 4 01
Tumori maligni delle ossa e delle cartilagini articolari 1 01 3 01 4 01
Altre diagnosi (N. 14, freq <0,1% sul totale) 5 04 14 04 19 04
Sostituzione parziale 384 760 1.144
Frattura dell'omero 114 29,7 387 50,9 501 43,8
Artrosi 97 25,3 184 24,2 281 24,6
Altri disturbi delle membrane sinoviali, dei tendini e delle borse 71 18,5 67 88 138 12,1
Altri disturbi delle ossa e delle cartilagini 17 4,4 26 34 43 38
Complicazioni peculiari di alcuni interventi specificati 17 4,4 16 2,1 33 2,9
Entesopatie periferiche e sindromi analoghe 15 3,9 13 1,7 28 25
Distorsione e distrazione della spalla e del braccio 6 1,6 10 1,3 16 1,4

Seque
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Tabella 4.27a. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Lussazione della spalla 14 37 2 03 16 1,4
Altre e non specificate patologie articolari 3 08 10 1,3 13 1,1
Tumori maligni delle ossa e delle cartilagini articolari 6 1,6 7 0,9 13 1,1
Altre artropatie non specificate 5 1,3 3 04 8 0,7
Postumil di traumatismi del sistema osteomuscolare e del tessuto 1 03 6 08 7 0,6
connettivo
Altro trattamento ortopedico ulteriore 5 13 1 01 6 05
Altre lesioni articolari 3 08 2 03 5 04
Frattura del collo del femore 0 0,0 5 0,7 5 0,4
Organo o tessuto sostituito con altri mezzi 1 03 4 05 5 0,4
Frattura della scapola 0 0,0 4 0,5 4 0,4
Tumori maligni secondari di altre sedi specificate 3 08 1 0,1 4 04
Fratture mal definite dell'arto superiore 0 0,0 2 03 2 0,2
Osteomielite, periostite e altre infezioni ossee 1 03 1 01 2 0,2
Alcuni effetti avversi non classificati altrove 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Altre anomalie congenite degli arti 0 0,0 1 01 1 0,1
Altre complicazioni di interventi, non classificati altrove 0 0,0 1 01 1 01
Distorsione e distrazione della regione sacroiliaca 0 0,0 1 01 1 0,1
Epilessie e crisi ricorrenti 1 03 0 0,0 1 0,1
Frattura del radio e dell'ulna 0 0,0 1 0,1 1 01
Frattura della clavicola 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Lussazione dell'anca 1 03 0 0,0 1 0,1
Sintomi relativi al sistema cardiovascolare 0 0,0 1 01 1 0,1
Toxoplasmosi 0 0,0 1 01 1 0,1
Tumori benigni delle ossa e della cartilagine articolare 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Tumori maligni del connettivo e di altri tessuti molli 1 03 0 0,0 1 0,1
Tumori maligni della trachea, dei bronchi e dei polmoni 1 03 0 0,0 1 0,1
Ustione dell'arto superiore, esclusi il polso e la mano 1 03 0 0,0 1 0,1
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Tabella 4.27b. Spalla. Tipo di intervento di artroprotesi per diagnosi principale (classificazione
ICD-9-CM a cinque caratteri)
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione totale 1.341 3.838 5.179
Artrosi localizzata primaria, spalla 590 44,0 1529 398 2119 409
Frattura chiusa di parte non specificata dell'estremita prossimale dell’'omero 85 6,3 552 14,4 637 12,3
Artrosi localizzata secondaria, spalla 135 10,1 308 80 443 86
Altre fratture chiuse dell'estremita prossimale dell’omero 55 4,1 295 7.7 350 6,8
Rottura atraumatica completa della cuffia dei rotatori 79 59 159 4,1 238 4,6
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, spalla 68 51 154 40 222 43
Artropatia non specificata, spalla 33 25 76 2,0 109 21
Artrosi non specificata se generalizzata o localizzata, spalla 39 29 68 1,8 107 21
Frattura chiusa del collo chirurgico dell'omero 17 1,3 87 23 104 2,0
Necrosi asettica della testa dell'omero 26 1,9 48 1,3 74 1,4
Postumi di fratture degli arti superiori 19 1,4 53 14 72 14
Altri disturbi specifici delle articolazioni, spalla 14 1,0 43 1,1 57 1,1
Disturbi non specificati della borsa e dei tendini della spalla 20 1,5 37 1,0 57 1,1
Frattura chiusa della cavita glenoidea e del collo della scapola 9 0,7 28 0,7 37 0,7
Altre affezioni della regione della spalla non classificate altrove 10 0,7 21 05 31 0,6
Frattura chiusa del collo anatomico dell'omero 3 0,2 25 0,7 28 0,5
Altre artropatie specificate, spalla 5 0,4 20 0,5 25 05
;omp!icazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti ortopedici 9 0,7 14 04 23 04
interni
Artropatia traumatica, spalla 7 05 14 04 21 04
Altre complicazioni da protesi articolari interne 2 0,1 18 0,5 20 04
Disturbi non specificati delle articolazioni, spalla 8 0,6 12 0,3 20 04
Lussazione chiusa della spalla, non specificata 3 0,2 17 0,4 20 04
Avrtrosi generalizzata, sedi non specificate 3 0,2 14 04 17 03
Mancata saldatura di frattura 6 0,4 10 0,3 16 03
Frattura chiusa di parte non specificata dell'omero 3 0,2 12 0,3 15 03
Artrosi localizzata primaria, sede non specificata 3 0,2 1" 0,3 14 03
Dislocazione della protesi articolare 1 0,1 12 03 13 03

Segue
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Tabella 4.27b. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Necrosi asettica delle ossa, sede non specificata 3 0,2 10 0,3 13 0,3
Lussazione recidivante o abituale della spalla 2 0,1 10 0,3 12 0,2
Rigidita articolare, sede non specificata 3 0,2 8 0,2 1" 0,2
Sostituzione di articolazione della spalla 5 0,4 6 0,2 " 0,2
Viziosa saldatura di frattura 2 0,1 9 0,2 1M 0,2
Frattura chiusa del corpo dell'omero 3 0,2 7 0,2 10 0,2
Lussazione recidivante o abituale, sede non specificata 3 0,2 7 0,2 10 0,2
Rigidita articolare non classificata altrove, spalla 0 0,0 9 0,2 9 0,2
Allentamento meccanico della protesi articolare 4 0,3 4 01 8 0,2
Altri disturbi specificati della borsa e dei tendini della spalla 5 04 3 0,1 8 02
Artralgia, spalla 1 0,1 7 0,2 8 0,2
Frattura chiusa della grande tuberosita dell’omero 2 0,1 6 0,2 8 0,2
Altre complicazioni da altre protesi, impianti e innesti interni ortopedici 3 0,2 4 0,1 7 0,1
Altre complicazioni meccaniche di altri dispositivi ortopedici interni, impianti e innesti 5 04 2 01 7 01
Fallimento dell'impianto della protesi articolare 2 0,1 5 0,1 7 0,1
Infezione e reazione infiammatoria da protesi articolari interne 3 0,2 4 0,1 7 0,1
Artrite reumatoide 2 0,1 4 0,1 6 0,1
Distorsione e distrazione cuffia dei rotatori (capsula) 2 0,1 4 0,1 6 0,1
Lussazione chiusa della spalla, altro 0 0,0 6 02 6 0,1
Lussazione patologica della spalla 1 0,1 5 0,1 6 0,1
Frattura patologica dell’omero 1 0,1 4 0,1 5 0,1
Rigidita articolare della spalla 3 0,2 2 0,1 5 0,1
Tumori maligni secondari di osso e midollo osseo 3 0,2 2 0,1 5 0,1
Altre complicazioni meccaniche dell'impianto della protesi articolare 1 0,1 3 0,1 4 0,1
Artropatia non specificata da microcristalli, spalla 1 0,1 3 0,1 4 0,1
Artrosi localizzata primaria, anca 0 0,0 4 0,1 4 0,1
Lussazione chiusa, posteriore dell’'omero 0 0,0 4 0,1 4 0,1
Tratta_mento ulteriore per la cura di frattura traumatica della parte superiore dell‘arto 1 01 3 01 4 0,1
superiore
Tumori maligni di scapola e ossa lunghe dell’arto superiore 1 0,1 3 0,1 4 0,1

Seque
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Tabella 4.27b. Segue
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Capsulite adesiva scapolo-omerale 1 0,1 2 01 3 01
!nfeziqne e reazione infiammatoria da altre protesi, impianti e innesti ortopedici 2 0,1 1 0,0 3 01
interni
Altre diagnosi (N. 57, freq <0,1% sul totale) 24 1,8 50 1,3 74 1,4
Sostituzione parziale 384 760 1.144
Frattura chiusa di parte non specificata dell'estremita prossimale dell’'omero 56 14,6 200 26,3 256 224
Artrosi localizzata primaria, spalla 59 15,4 13 14,9 172 15,0
Altre fratture chiuse dell'estremita prossimale dell'omero 35 91 127 16,7 162 14,2
Rottura atraumatica completa della cuffia dei rotatori 71185 65 86 136 11,9
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, spalla 14 36 46 6,1 60 52
Frattura chiusa del collo chirurgico dell'omero 12 3,1 41 54 53 46
Artrosi localizzata secondaria, spalla 16 4,2 21 2.8 37 32
Necrosi asettica della testa dell’'omero 10 26 18 24 28 24
Disturbi non specificati della borsa e dei tendini della spalla M 2,9 8 1,1 19 1,7
Frattura chiusa del collo anatomico dell'omero 5 1,3 9 1,2 14 1,2
Lussazione chiusa, acromioclavicolare (articolazione) 12 3,1 0 0,0 12 1,0
Tumori maligni di scapola e ossa lunghe dell'arto superiore 6 1,6 6 0,8 12 1,0
Distorsione e distrazione cuffia dei rotatori (capsula) 3 08 8 1,1 1M 1,0
Artrosi localizzata primaria, anca 5 1,3 4 0,5 9 0,8
Artralgia, spalla 2 0,5 5 0,7 7 0,6
Allentamento meccanico della protesi articolare 3 0,8 3 0,4 6 05
Artropatia non specificata, spalla 4 1,0 2 0,3 6 0,5
Dislocazione della protesi articolare 1 0,3 5 0,7 6 05
Frattura patologica dell'omero 5 1,3 1 01 6 0,5
Postumi di fratture degli arti superiori 1 0,3 5 0,7 6 05
Tendinite o borsite della zampa d'oca 2 0,5 4 0,5 6 0,5
_Comp_licazioni meccaniche non specificate di dispositivi, impianti e innesti ortopedici 3 08 2 03 5 04
interni
Frattura chiusa di parte non specificata dell'omero 0 0,0 5 0,7 5 04
Mancata saldatura di frattura 1 0,3 4 0,5 5 04

Seque
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Tabella 4.27b. Segue

Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Sostituzione di articolazione della spalla 1 0,3 4 0,5 5 0,4
Frattura transcervicale, chiusa, della sezione mediocervicale 0 0,0 4 0,5 4 0,3
Necrosi asettica delle ossa, sede non specificata 1 0,3 3 0,4 4 0,3
Tumori maligni secondari di osso e midollo osseo 3 0,8 1 01 4 0,3
Altre complicazioni da protesi articolari interne 2 0,5 1 0,1 3 03
Altri disturbi delle articolazioni, spalla 0 0,0 3 0,4 3 0,3
Distorsione e distrazione sopraspinoso (muscolo) (tendine) 2 0,5 1 0,1 3 0,3
Fallimento dell'impianto della protesi articolare 2 0,5 1 0,1 3 0,3
Frattura chiusa del corpo dell'omero 1 0,3 2 0,3 3 03
l\m‘eziqne e reazione infiammatoria da altre protesi, impianti e innesti ortopedici 3 08 0 0,0 3 03
interni
Lussazione chiusa della spalla, non specificata 1 0,3 2 0,3 3 0,3
Trattamento ulteriore successivo a sostituzione articolare 3 08 0 0,0 3 0,3
Altre complicazioni da altre protesi, impianti e innesti interni ortopedici 0 0,0 2 03 2 02
Altre complicazioni meccaniche di altri dispositivi ortopedici interni, impianti e innesti 1 0,3 1 0,1 2 0,2
Altre fratture esposte dell'estremita prossimale dell’'omero 0 0,0 2 0,3 2 0,2
Altri disturbi specifici delle articolazioni, spalla 1 0,3 1 0,1 2 0,2
Artropatia traumatica, spalla 1 0,3 1 01 2 0,2
Artrosi non specificata se generalizzata o localizzata, spalla 2 05 0 0,0 2 02
Frattura chiusa della cavita glenoidea e del collo della scapola 0 0,0 2 0,3 2 0,2
Frattura chiusa della grande tuberosita dell’omero 2 0,5 0 0,0 2 0,2
Lussazione patologica della spalla 1 0,3 1 0,1 2 0,2
Rottura atraumatica di tendine non specificato 0 0,0 03 2 02
ﬁmwmemommﬂmepmbcwamﬁmmwtmummkaddbpmmsumﬂmeddhno 2 05 0 0,0 2 02
superiore
Altre complicazioni meccaniche dell'impianto della protesi articolare 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Altre fratture chiuse dell’estremita distale dell'omero 0 0,0 1 01 1 01
Altre lesioni articolari non classificate altrove, spalla 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Altri disturbi specificati della borsa e dei tendini della spalla 1 0,3 0 0,0 1 0,1
Anomalie dell'arto superiore, non specificate 0 0,0 1 0,1 1 0,1

Seque
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Tabella 4.27b. Segue
Maschi Femmine TOTALE

N % N % N %
Artrosi localizzata, non specificata se primaria o secondaria, anca 1 0,3 0 0,0 1 01
Capsulite adesiva scapolo-omerale 0 0,0 1 0,1 1 01
Distorsione e distrazione acromioclavicolare (articolazione) (legamento) 1 0,3 0 0,0 1 01
Distorsione e distrazione di altri siti specificati della spalla e del braccio 0 0,0 1 01 1 01
Distorsione e distrazione sacrospinoso (legamento) 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Disturbi non specificati delle articolazioni, spalla 0 0,0 1 0,1 1 01
Ematoma complicante un intervento 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Epifisi (separazione) (superiore) 0 0,0 1 0,1 1 01
Epilessia generalizzata convulsiva, senza menzione di epilessia non trattabile 1 03 0 0,0 1 0,1
Frattura chiusa del capitello del radio 0 0,0 1 0,1 1 01
Frattura chiusa della clavicola, parte non specificata 0 0,0 1 0,1 1 01
Frattura chiusa di altra parte della scapola 0 0,0 1 0,1 1 01
Frattura chiusa di condilo omerale non specificato 1 0,3 0 0,0 1 01
Frattura chiusa di parte non specificata dell'estremita distale dell'omero 1 03 0 0,0 1 0,1
Frattura esposta del collo chirurgico dell'omero 1 03 0 0,0 1 0,1
Frattura esposta di altra parte della scapola 0 0,0 1 0,1 1 01
Fratture chiuse mal definite dell'arto superiore 0 0,0 1 0,1 1 01
Fratture esposte mal definite dellarto superiore 0 0,0 1 0,1 1 01
Infezione e reazione infiammatoria da protesi articolari interne 1 03 0 0,0 1 0,1
Infezione non specificata delle ossa, omero 1 03 0 0,0 1 0,1
Lussazione chiusa posteriore 1 0,3 0 0,0 1 0,1
Lussazione chiusa, posteriore dell'omero 1 0,3 0 0,0 1 01
Lussazione recidivante o abituale della spalla 1 0,3 0 0,0 1 01
Meningoencefalite da toxoplasma 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Necrosi profonda dei tessuti sottostanti (terzo grado profondo), con perdita 1 0,3 0 0,0 1 01
di una parte del corpo, spalla
Osteolisi peri-protesica 1 0,3 0 0,0 1 0,1
Osteomielite cronica, omero 0 0,0 1 01 1 0,1
Postumi di fratture degli arti inferiori 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Rigidita articolare, sede non specificata 1 0,3 0 0,0 1 01

Seque
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Tabella 4.27b. Segue

TOTALE
N % N % N %

Maschi Femmine

Sepsi severa

0 0,0 1 01 1 01

Shock settico endotossico da Gram-negativi

0 0,0 1 01 1 01

Tendinite calcifica della spalla

03 0 0,0 1 01

Trattamento per rimozione di dispositivo di fissazione interna 0 0,0 1 01 1 0,1
Tumori benigni di scapola e ossa lunghe dell'arto superiore 0 0,0 1 0,1 1 0,1
Tumori maligni del bronco o polmone, non specificato 1 0,3 0 0,0 1 0,1
Tumori maligni dell'arto superiore compresa la spalla 1 03 0 0,0 1 0,1
Tumori maligni di osso e cartilagine articolare, sede non specificata 0 0,0 1 0,1 1 0,1

Tipo di intervento per modalita

di dimissione

Oltre il 90% dei ricoveri si & concluso con una
dimissione ordinaria al domicilio del pazien-
te per tutti i tipi di intervento (tabella 4.28). Il
trasferimento nell’ambito dello stesso istituto
ha rappresentato la seconda modalita di dimis-
sione per la sostituzione articolare in elezione,
mentre il trasferimento ad istituto di riabilita-
zione ha rappresentato la seconda modalita di
dimissione per la sostituzione totale in urgenza
e per la sostituzione parziale.

Tipo di intervento per durata e onere
della degenza

La media nazionale dei giorni di degenza e
stata di 5,6 giorni per gli interventi di sostitu-

zione totale in elezione e di 7,4 giorni per gli
interventi di sostituzione parziale. Una degen-
za media pit lunga (9,7 giorni) si osserva per
gliinterventi primari in urgenza (tabella 4.29). |
valori piu alti si riscontrano in Molise e in Cam-
pania per gli interventi di sostituzione totale in
elezione, in Molise e Friuli Venezia Giulia per
quelli in urgenza. Per gli interventi di sostitu-
zione parziale della spalla i valori di degenza
piu alti si osservano nella PA di Bolzano, nel
Lazio, in Basilicata e in Sardegna (=10 giorni).

Piu del 95% dei ricoveri sono risultati a carico
del SSN (tabella 4.30). Tra gli altri oneri della
degenza, quelli maggiormente rappresentati
sono, nell’ordine, in convenzione con differen-
za alberghiera e solvente (tabella 4.31).
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Tabella 4.28. Spalla. Interventi primari per modalita di dimissione
Sostituzione totale | Sostituzione totale Sostituzione TOTALE
in elezione in urgenza parziale

N % N % N % N %
Modalita di dimissione 4.006 1.173 1.144 6.323
Deceduto 1 0,0 3 0,3 0 0,0 4 0,1
Ordinaria al domicilio 3.729 93,1 1.066 90,9 1.076 94,1 5.871 92,9
Ordinaria presso RSA 8 02 17 1,5 7 0,6 32 0,5
Attivazione di ospedalizzazione 3 01 4 03 3 03 10 0,2
domiciliare
Volontaria 3 0,1 1 0,1 1 0,1 5 0,1
Trasferimento ad altro istituto 20 0,5 13 1,1 " 1,0 44 0,7
Trasferimento nello stesso istituto 171 43 27 2,3 12 1,1 210 33
T(asferimento ad istituto di riabilita- 69 1,7 33 2,8 31 2,7 133 2,1
zione
Attivazione di assistenza domiciliare 2 01 9 0,8 3 03 14 0,2
integrata

Mobilita sanitaria interregionale

Per gli interventi primari di sostituzione totale

della spalla in elezione sono stati calcolati gli

indici di attrazione e di fuga. | risultati eviden-

ziano che la Lombardia, I'Emilia-Romagna e la

Toscana presentano alti indici di attrazione e

bassi indici di fuga, mentre il Molise, la Basili-

cata e la Calabria presentano i piu alti indici di

fuga (figura 4.13).
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Tabella 4.29. Spalla. Giorni di degenza per tipo di intervento e per regione di appartenenza

delle strutture di ricovero

Sostituzione totale

Sostituzione totale

Sostituzione parziale

in elezione in urgenza

Intervento principale 4.006 1.173 1.144

Media D.S. Media D.S. Media D.S.
Italia 5.6 3,4 9,7 58 74 82
Piemonte 5,9 2,9 83 6,7 6,1 36
Valle d'Aosta 5,0 2,6 8,0 46
Lombardia 5,5 2,9 9,6 50 9,0 11,2
PA Bolzano 6,9 2,2 1,3 37 11,2 6,8
PATrento 4,5 1,7 9,5 4,3 4,9 24
Veneto 6,8 4,2 11,0 6,4 55 6,5
Friuli Venezia Giulia 5,2 31 11,9 95 53 51
Liguria 3,4 4,0 1,3 7,5 7,7 32
Emilia-Romagna 5,0 2,5 9,0 59 7,0 4,3
Toscana 4,8 1,4 8,2 56 6.3 3,8
Umbria 47 2,7 8,8 29 5,0 4,0
Marche 34 24 79 7,2 48 2,1
Lazio 6,5 4,9 10,7 6,2 10,0 14,5
Abruzzo 5,6 4,2 9,8 4,4 73 56
Molise 12,3 4,3 12,8 28 8,0 2,8
Campania 8,0 51 10,9 4,9 6,2 46
Puglia 5,7 32 9.4 39 74 7,2
Basilicata 4,5 2,0 9,8 6,2 10,3 56
Calabria 6,0 2,8 7,9 3,0 9,5 3,8
Sicilia 5,4 34 10,9 57 8,0 36
Sardegna 7.4 39 10,8 33 10,1 7,6
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Tabella 4.30. Spalla. Tipo di intervento per onere della degenza
Sostituzione totale | Sostituzione totale | Sostituzione parziale TOTALE
in elezione in urgenza

N % N % N % N %
Onere della degenza 4.006 1.173 1.144 6.323
A carico del SSN 3.843 95,9 1.147 97,8 1.112 97,2 6.102 96,5
Altro onere 163 4,1 26 2,2 32 2,8 221 35
Tabella 4.31. Spalla. Tipo di intervento per altro onere della degenza

Sostituzione totale | Sostituzione totale | Sostituzione parziale TOTALE
in elezione in urgenza

N % N % N % N %
Onere della degenza 163 26 32 221
In convenzione con differenza 89 54,6 8 30,8 12 375 109 49,3
alberghiera
Rimborso 4 2,5 0 0,0 0 0,0 4 1,8
Solvente 50 30,7 1" 42,3 10 31,3 71 32,1
In convenzione con libera 4 2,5 1 39 2 6,3 7 32
professione
In convenzione con libera 16 98 5 19,2 4 12,5 25 11,3
professione e con differenza
alberghiera
Stranieri convenzionati a carico 0 0,0 1 39 3 9,4 4 1,8
Stranieri indigenti a carico 0 0,0 0 0,0 1 3,1 1 0,5
del SSN
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Figura 4.13. Spalla. Interventi primari in elezione. Indici (percentuali) di mobilita interregionale:
a) indice di attrazione, b) indice di fuga

. >30%
B 20%-30%
1 10%-19%
[ <10%
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Discussione

I risultati presentati in questo Capitolo permet-
tono di fotografare il panorama generale della
chirurgia protesica articolare degli impianti pri-
mari e delle revisioni, eseguiti presso le struttu-
re di ricovero italiane pubbliche e private.

E necessario tenere presente che la banca dati
delle SDO, per quanto abbia un ricchissimo
contenuto informativo, presenta comunque
dei limiti e delle criticita nell’utilizzo, come ad
esempio problemi di omogeneita della com-
pilazione, di completezza e accuratezza per
alcune variabili, problemi legati alla variazio-
ne dei sistemi di classificazione nel corso degli
anni e al mancato utilizzo dei codici specifici a
favore di quelli generici. Se opportunamente
compilate, le SDO permetterebbero di svolge-
re analisi piu precise e affidabili, individuando
anche fenomeni clinicamente rilevanti, come
le fratture periprotesiche, che talvolta posso-
no sfuggire alle statistiche (The Swedish Hip
Arthroplasty Register, Annual Report 2014).

La nostra analisi conferma lo scarso utilizzo dei
codici di procedura ICD-9-CM introdotti dal
1° gennaio 2009 per permettere una migliore
descrizione degli interventi di revisione di anca
e ginocchio e I'indicazione, nel caso dell'inter-

vento sull'anca, delle superfici di accoppiamen-
to. Per quanto riguarda la classificazione ICD-
9-CM delle diagnosi e delle procedure nella
descrizione delle prestazioni sanitarie erogate,
una codifica sempre pill accurata costituisce
un aspetto fondamentale dell’appropriatezza
ed e elemento indispensabile per i processi di
remunerazione delle prestazioni di assistenza
ospedaliera, contribuendo al miglioramento
della qualita del SSN. Per tale motivo sarebbe
auspicabile che, a livello regionale, venissero
implementati adeguati programmi di forma-
zione e aggiornamento, in modo da sensibi-
lizzare il personale sanitario responsabile della
dimissione ad adottare un'appropriata codifica
delle procedure e, soprattutto, delle diagnosi.
Migliorare la qualita dei dati contenuti nelle
SDO permetterebbe di descrivere con maggiore
confidenza I'entita e le caratteristiche di feno-
meni sanitari di interesse e di pianificare oppor-
tuni interventi di miglioramento della qualita
dell’assistenza. Tuttavia, per la loro caratteristi-
ca intrinseca, le SDO restano limitate rispetto
agli obiettivi di un registro degli interventi di
artroprotesi e sara sempre necessario integrar-
le con informazioni aggiuntive. Bisognerebbe
infine prevedere, oltre agli interventi formativi,
dei meccanismi di verifica dell'attendibilita del-
le SDO con feedback ai medici che si occupano
delle codifiche.
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Il numero degli interventi di artroprotesi negli
ultimi anni & in continua crescita anche in Ita-
lia, in linea con i dati di letteratura internazio-
nale (Singh JA. Epidemiology of Knee and Hip
Arthroplasty: A Systematic Review. The Open
Orthopaedics Journal 2011, 5:80-5). Tale cre-
scita & probabilmente dovuta a pit fattori, tra i
quali sicuramente I'aumento della popolazione
anziana, ma anche i cambiamenti nello stile di
vita, la maggiore richiesta di autonomia e, forse,
una pil marcata propensione dei chirurghi a in-
tervenire, in parte dovuta anche al meccanismo
premiale della sanita convenzionata. Allo stesso
tempo, i tassi di protesizzazione articolare varia-
no tra i diversi Paesi, con differenze significative
a seconda delle condizioni socio-economiche
della popolazione, dei sistemi di assistenza sani-
taria e della prevalenza della patologia artrosica.
Sarebbe interessante in futuro verificare le va-
riazioni dei tassi aggiustandoli per eta, per effet-
tuare un confronto, nel tempo e fra aree geo-
grafiche, che non sia influenzato dall’'aumento
della popolazione anziana, maggiormente
esposta al rischio. Se per gli interventi primari
di spalla e ginocchio sara lecito aspettarsi che
il trend rimanga in crescita, non & escluso che
soprattutto per le revisioni i risultati delle analisi
possano essere differenti da quelli attesi.

Se qualita ed efficacia dell'assistenza sono
obiettivi prioritari di ogni politica sanitaria, il

volume di attivita pud rappresentare una del-
le caratteristiche di processo che impattano
sull'efficacia e sulla qualita degli interventi
chirurgici (Epidemiologia & Prevenzione 2013;
37(2-3) suppl 1:1-100). | nostri risultati han-
no evidenziato che un numero significativo di
strutture sanitarie su tutto il territorio nazionale
registra un basso volume di attivita. La qualita
dell'assistenza (e i rischi conseguenti a un suo
livello non ottimale) non si esaurisce con I'atto
chirurgico. Tuttavia, € auspicabile che tale tipo
di chirurgia venga maggiormente concentrata
entro ambiti che riconoscano la sua alta specia-
lizzazione al fine di ottimizzare non solo le pro-
cedure diagnostico-terapeutiche ma anche gli
outcome clinici. In tal senso, sara fondamentale
poter avere un registro nazionale che consenta
di associare il risultato al volume di attivita.

La mobilita sanitaria & un fenomeno rilevante
che merita attenzione sul piano delle analisi e
delle proposte di politica sanitaria. In tale con-
testo, e stata valutata la mobilita interregionale
che ha riguardato gli interventi di artroprotesi
erogati dalle strutture di una specifica regione
a favore di pazienti residenti in altre regioni
italiane (mobilita attiva), nonché le prestazioni
erogate dalle altre regioni a favore dei pazienti
residenti nella regione (mobilita passiva). L'ana-
lisi ha evidenziato che le regioni del Nord Italia
risultano essere tendenzialmente piu attrattive
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per gli utenti e questo potrebbe essere dovuto
da una parte all'offerta sanitaria, in termini di
numero e tipologia di strutture, con correlati
tempi di attesa, dall’altra al rimborso delle pre-
stazioni, in un sistema sanitario regionalizzato
integrato dal federalismo fiscale nazionale. Se
i dati descritti nel rapporto Agenas La Mobilita
Sanitaria, 9° Supplemento al numero 29 del
2012 hanno evidenziato vantaggi per alcu-
ne patologie in pazienti che si spostano verso

centri di riferimento extra-regionali, non & cosi
per altre. Nello specifico, per le patologie che
richiedono un impianto di protesi articolare il
registro nazionale riveste un ruolo determinan-
te e non sostituibile, da integrare a quello della
SDO. In questo senso la misura e la valutazione
comparativa degli esiti degli interventi sanita-
ri sono da considerare strategie fondamentali
per promuovere qualita ed equita dell’offerta
sanitaria.
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Migliorare la qualita dei dati raccolti: requisito essenziale
per una corretta valutagione dell’esito a tutela della salute

Introduzione

Nel presente Capitolo sono mostrati i risultati
delle analisi eseguite sui dati del Minimum Data
Set (MDS) del tracciato record RIAP relativi agli
interventi di sostituzione protesica dell’anca e
del ginocchio registrati nel 2015 in otto regioni
(Lombardia, Toscana, Marche, Abruzzo, Puglia,
Basilicata, Calabria, Sicilia) e due Province Au-
tonome (PA) di Trento e Bolzano.

| dati sono stati organizzati in tre sezioni: le
prime due riguardanti gli interventi e I'ultima
relativa ai dispositivi medici impiantati.

L'obiettivo & non solo presentare I'attivita di
chirurgia protesica di anca e ginocchio, ma
anche misurare il grado di partecipazione e di
copertura delle istituzioni aderenti al Progetto,
illustrare la qualita dei dati raccolti e riflettere
sulle possibili strategie di miglioramento.

Metodi

Il grado di partecipazione e di copertura per
le singole regioni e PA e quello di copertura
per ogni struttura di ricovero é stato valutato
utilizzando tutti i record pervenuti in cui fos-
se stata valorizzata almeno una variabile del
MDS RIAP aggiuntivo alla Scheda di Dimissio-

ne Ospedaliera (SDO), oltre alla variabile tipo
di intervento. Sono stati calcolati i seguenti
indicatori:

e Tasso regionale di partecipazione = Nu-
mero di ospedali che hanno inserito i
dati degli interventi di artroprotesi nel
sistema di raccolta dati locale/Numero di
ospedali che hanno effettuato interventi
di artroprotesi presenti nell’archivio SDO
regionale o provinciale.

e Tasso di copertura regionale = Numero di
ricoveri per interventi di artroprotesi in-
seriti nel sistema di raccolta dati locale/
Numero di ricoveri per interventi di artro-
protesi presenti nell’archivio SDO regio-
nale o provinciale.

e Tasso di copertura ospedaliero = Numero
di ricoveri per interventi di artroprotesi
inseriti nel sistema di raccolta dati locale/
Numero di ricoveri per interventi di artro-
protesi presenti nell’archivio SDO regio-
nale o provinciale.

Prima di procedere con le analisi sugli interven-
ti e sui dispositivi impiantati e stato effettuato
il controllo di qualita del database, organizzato
in due fasi di verifica, sintattica e semantica.

Per quanto riguarda i dati relativi agli interven-
ti, la verifica sintattica ha identificato come va-
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lidi i record in cui fossero state valorizzate tutte
le seguenti variabili: sesso, eta, tipo di istituto,
articolazione, lato operato, tipo di intervento,
causa intervento primario, causa revisione/ri-
mozione, intervento precedente, via di accesso
e modalita di fissazione. L'unica eccezione ac-
cettata ha riguardato gli interventi inviati dalla
PA di Bolzano, che sono stati considerati vali-
di nonostante I'eta non fosse stata trasmessa
(per motivi di privacy); tali record, nelle tabelle
specifiche dell’eta, sono stati identificati con la
modalita non disponibile.

Successivamente, a seguito del controllo se-
mantico sono stati esclusi i record che presen-
tavano, per la variabile tipo di intervento, valori
non previsti dal tracciato record RIAP e quelli
in cui, per lo stesso intervento, era stata valo-
rizzata sia la diagnosi per intervento primario
che la diagnosi di revisione. Sono stati inoltre
eliminati i record che, a fronte di un interven-
to classificato come primario, riportavano una
diagnosi di revisione e viceversa.

Nella presentazione dei dati relativi alle diagno-
si di intervento primario e di revisione & stato
verificato che queste fossero compatibili con
I'intervento precedente dichiarato. Gli inter-
venti che non hanno soddisfatto tali condizioni
sono stati indicati con la modalita incompatibile
con l'intervento precedente. Tutti i casi in cui si

¢ verificato I'utilizzo di un codice non ammesso
dal tracciato record RIAP sono stati classificati
come non correttamente codificati.

Per quanto riguarda i dispositivi impiantati,
preliminarmente alle analisi si & proceduto a
una pulizia del database al fine di migliorare
la qualita dei dati presenti ed essere in grado,
successivamente, di validare il piu alto nume-
ro di record possibile. Sono stati analizzati
tutti i codici prodotto e ne é stata verificata
la presenza nel Dizionario RIAP-DM. Per tutti
i codici prodotto riconosciuti nel Dizionario e
stata confrontata la CND registrata con quella
presente nel Dizionario. Nel caso in cui la CND
indicata fosse meno specifica o inesatta, & sta-
ta sostituita con quella presente nel Dizionario
e si & proceduto all'identificazione delle varie
tipologie di elementi.

Sono stati quindi considerati validi ai fini delle
analisi tutti i record che avessero soddisfatto i
seguenti requisiti: essere risultati validi dopo il
controllo di qualita sugli interventi, essere in-
terventi primari, non contenere dispositivi della
stessa tipologia con molteplicita superiore a
1 (ad esempio due teste femorali nell’anca o
due piatti tibiali nel ginocchio), essere comple-
ti. Sono stati considerati completi, per I'anca,
gli interventi nel corso dei quali fossero stati
impiantati almeno quattro elementi (cotile, in-
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serto, testa e stelo) per il ginocchio quelli con
almeno tre elementi impiantati (componente
femorale, inserto tibiale e piatto tibiale).

Per il calcolo dei tassi di partecipazione e di co-
pertura e stata utilizzata la totalita dei record
pervenuti (52.009), di cui 30.500 per I'anca e
21.509 per il ginocchio. A seguito del control-
lo di qualita sono risultati validi 48.135 record
(92,6% del totale), di cui 28.415 per I'anca
(93,2%) e 19.720 per il ginocchio (91,7%).
Utilizzando i dati validati e stata valutata la rap-
presentativita del campione RIAP rispetto alle
SDO, confrontando la distribuzione degli inter-
venti del RIAP con la distribuzione delle SDO
2014 per le tipologie di intervento considerate
nelle analisi.

Per quanto riguarda le analisi sui dispositivi,
27.880 interventi primari totali e monocom-
partimentali hanno soddisfatto il controllo di
qualita: 12.611 per I'anca (63,3% dei 19.911
interventi primari validi) e 15.269 per il ginoc-
chio (81,2% dei 18.793 interventi primari tota-
li e monocompartimentali validi).

Tutti gli interventi, primari e di revisione, sono
stati presentati in base alla tipologia di struttu-
ra dove e avvenuto il ricovero, alle caratteristi-
che demografiche dei pazienti, alle specifiche
dell'intervento chirurgico, alla diagnosi e all’e-

ventuale intervento precedente. La tipologia
dei dispositivi medici impiantati & stata presen-
tata per gli interventi primari di sostituzione
totale di anca e ginocchio. Per queste analisi &
stata rispettata, per I'anca, la suddivisione tra
sostituzione totale in elezione e sostituzione

totale in urgenza.

Istituzioni partecipanti

Il tasso totale di partecipazione e stato 57,7%
per I'anca e 56,7 % per il ginocchio, con il 100%
raggiunto da Lombardia e Puglia (tabella 5.1).

Per quanto riguarda il tasso di copertura dei
ricoveri di chirurgia protesica articolare, si ri-
scontra il 61,9% per I'anca e il 59,0% per il
ginocchio. Anche in questo caso Puglia e Lom-
bardia presentano i valori piu alti, sequite da
Bolzano e Trento (tabella 5.1). | valori riporta-
ti nelle tabelle 5.1-5.3 si riferiscono solo alle
strutture di ricovero che, nell’ambito del RIAP,
hanno inserito i dati relativi ad almeno un in-
tervento nel corso del 2015.

Le tabelle 5.2 e 5.3 mostrano, rispettivamente
per I'anca e il ginocchio, i valori di copertura per
le singole strutture di ricovero suddivise per re-
gione. | due casi in cui i valori calcolati superano
il 100% potrebbero essere il risultato di errori di
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Tabella 5.1. Tasso di partecipazione e copertura (anno di dimissione 2015)

Regioni Articolazione = N.ospedali N.ospedali ~ Partecipazione N.ricoveri N. Copertura
RIAP SDO (%) RIAP ricoveri (%)
SDO
Lombardia Anca 112 112 100,0 20.359 20.651 98,6
Ginocchio 112 112 100,0 14.467 14.581 99,2
Provincia Autonoma  Anca 8 10 80,0 1.492 1.529 97,6
diBolzano Ginocchio 8 10 80,0 917 958 95,7
Provincia Autonoma  Anca 7 8 87,5 837 1.082 77,4
ditrento Ginocchio 5 8 625 40 620 65
Toscana Anca 1 45 2,2 383 8.840 4,3
Ginocchio 1 45 2,2 156 7.072 2,2
Marche Anca 12 19 63,2 1.028 2.402 42,8
Ginocchio 12 21 57,1 861 1.603 53,7
Abruzzo Anca 2 22 9.1 90 2.242 4,0
Ginocchio 2 22 91 32 1.903 1,7
Puglia Anca 43 43 100,0 4636 4.657 99,5
Ginocchio 43 43 100,0 3.286 3.287 100,0
Basilicata Anca 2 6 33,3 348 657 53,0
Ginocchio 2 6 333 301 417 72,2
Calabria Anca 1" 20 55,0 690 1.712 40,3
Ginocchio 10 20 50,0 671 1.228 54,6
Sicilia Anca 8 72 11,1 637 5.479 11,6
Ginocchio 8 71 11,3 778 4.809 16,2
Totale Anca 206 357 57,7 30.500 49.251 61,9
Ginocchio 203 358 56,7 21.509 36.478 59,0

Partecipazione: rapporto tra numero di ospedali partecipanti al RIAP e numero di ospedali presenti nelle SDO
Copertura: rapporto tra numero di ricoveri registrati nel RIAP e numero di ricoveri registrati nelle SDO

compilazione della scheda RIAP e/o della SDO,
che hanno condotto a imprecisioni nell'estrazio-
ne del database SDO e nel data linkage tra SDO
e MDS. Rispetto ai dati del 2014, la copertura
risulta complessivamente stabile e, in alcuni casi,
migliorata. Inoltre, nel 2015 si sono aggiunti di
nuovo i dati della Toscana e per la prima volta

quelli dell’Abruzzo (che & ancora in una fase
pilota) per entrambe le articolazioni, mentre la
PA di Trento ha awviato la raccolta dati anche
per il ginocchio (fine 2015). Va sottolineato che
il tasso di copertura ospedaliero non si riferisce
al periodo di partecipazione, ma all'intero anno
solare.



CAPITOLO 5 | Interventi di artroprotesi: analisi dati RIAP 105

Tabella 5.2. Anca. Tasso di copertura per singola struttura di ricovero (anno di dimissione 2015)

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Lombardia Casa di Cura S. Francesco, Bergamo 100,6
Casa di Cura Beato Luigi Talamoni, Lecco 100,0
Casa di Cura Beato Palazzolo, Bergamo 100,0
Casa di Cura Figlie di S. Camillo, Cremona 100,0
Casa di Cura G.B. Mangioni, Lecco 100,0
Casa di Cura Igea, Milano 100,0
Casa di Cura Policlinico, Monza 100,0
Casa di Cura S. Maria delle Grazie, Voghera (PV) 100,0
Casa di Cura S. Pio X, Milano 100,0
Clinica San Carlo, Paderno Dugnano (MI) 100,0
IRCCS Policlinico San Donato Milanese (MI) 100,0
Istituti Clinici Zucchi Spa, Monza 100,0
Istituti Ospitalieri, Cremona 100,0
Istituto Clinico S.Ambrogio Spa, Milano 100,0
Istituto Clinico S. Siro Spa, Milano 100,0
Istituto Clinico Beato Matteo, Vigevano (PV) 100,0
Istituto Clinico Citta di Brescia, Brescia 100,0
Istituto Clinico Citta Studi, Milano 100,0
Istituto Clinico S. Anna, Brescia 100,0
Istituto Clinico S. Rocco Spa, Ome (BS) 100,0
Istituto Clinico Villa Aprica Spa, Como 100,0
Nuovo Ospedale di Broni-Stradella (PV) 100,0
Ospedale Caduti Bollatesi, Bollate (MI) 100,0
Ospedale Carlo Ondoli, Angera (VA) 100,0
Ospedale Civico di Codogno (LO) 100,0
Ospedale Civile di Voghera (PV) 100,0
Ospedale Civile G. Fornaroli, Magenta (MI) 100,0
Ospedale Civile La Memoria di Gavardo (BS) 100,0
Ospedale Costantino Cantu, Abbiategrasso (MI) 100,0
Ospedale di Chiavenna (SO) 100,0
Ospedale di Circolo, Rho (MI) 100,0
Ospedale di Cuggiono (MI) 100,0
Ospedale di Desenzano (BS) 100,0
Ospedale di Manerbio (BS) 100,0
Ospedale di Treviglio-Caravaggio (BG) 100,0

Seque
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Tabella 5.2. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Lombardia (segue) Ospedale G. Salvini, Garbagnate Milanese (MI) 100,0
Ospedale Galmarini, Tradate (VA) 100,0
Ospedale Generale Provinciale, Saronno (VA) 100,0
Ospedale L. Sacco, Milano 100,0
Ospedale M.0. Antonio Locatelli, Piario (BG) 100,0
Ospedale Morelli, Sondalo (SO) 100,0
Ospedale Moriggia Pelascini, Gravedona (CO) 100,0
Ospedale Pesenti Fenaroli, Alzano Lombardo (BG) 100,0
Ospedale S. Antonio Abate, Cantu (CO) 100,0
Ospedale S. Gerardo, Monza 100,0
Ospedale Sacra Famiglia - Fatebenefratelli, Erba (CO) 100,0
Ospedale San Pellegrino, Castiglione delle Stiviere (MN) 100,0
Ospedale SS. Capitanio e Gerosa, Lovere (BG) 100,0
Ospedale SS. Trinita, Romano di Lombardia (BG) 100,0
Ospedale Valcamonica, Edolo (BS) 100,0
Ospedale Valcamonica, Esine (BS) 100,0
PO Centro Traumatologico Ortopedico, Milano 100,0
PO di Carate Brianza (MB) 100,0
PO di Chiari (BS) 100,0
PO di Gardone Val Trompia (BS) 100,0
PO di Iseo (BS) 100,0
PO di Montichiari (BS) 100,0
PO Spedali Civili di Brescia 100,0
Policlinico S. Matteo, Pavia 100,0
Policlinico San Marco, Osio Sotto (BG) 100,0
Policlinico San Pietro, Ponte S. Pietro (BG) 100,0
Polo Chirurgico Capitanio, Milano 100,0
Ospedale di Suzzara (MN) 99,7
Casa di Cura Mater Domini, Castellanza (VA) 99,7
Fondazione Poliambulanza, Brescia 99,6
Istituto Ortopedico Galeazzi Spa, Milano 99,6
Ospedale di Circolo, Busto Arsizio (VA) 99,6
Ospedale di Circolo A. Manzoni, Lecco 99,5
Ospedale di Sondrio 99,4

Segue
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Tabella 5.2. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)

Lombardia (segue) Ospedale Civile di Legnano (MI) 99,4
Ospedale Papa Giovanni XXIll, Bergamo 99,4
Istituto Clinico Humanitas, Rozzano (MI) 99,3
Ospedale Civile di Vigevano (PV) 99,3
Casa di Cura S. Clemente, Mantova 99,1
Ospedale Maggiore, Crema (CR) 99,1
PO di Oglio PO, Casalmaggiore (CR) 99,0
IRCCS Multimedica, Milano 99,0
Ospedale S. Antonio Abate, Gallarate (VA) 98,9
Ospedale Niguarda Ca’ Granda, Milano 98,7
Ospedale Bolognini, Seriate (BG) 98,6
Casa di Cura S. Camillo, Cremona 98,6
Ospedale di Circolo S.L. Mandic, Merate (LC) 98,6
IRCCS S. Raffaele, Milano 98,5
Ospedale Luini Confalonieri, Luino (VA) 98,4
Ospedale di Vizzolo Predabissi (MI) 98,2
Ospedale S. Maria delle Stelle, Melzo (MI) 98,2
Istituto di Cura Citta di Pavia, Pavia 98,1
Ospedale Uboldo, Cernusco sul Naviglio (MI) 97,7
Ospedale Causa Pia Luvini di Cittiglio, Cittiglio (VA) 97,7
Ospedale Civile di S. Giovanni Bianco (BG) 97,6
PO di Desio (MB) 97,5
Ospedale Erba-Renaldi-Menaggio (CO) 97,4
PO di Giussano (MB) 96,5
Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi, Varese 96,3
PO diVimercate (MB) 95,9
Ospedale Fatebenefratelli e Oftalmico, Milano 95,8
Cliniche Gavazzeni Spa, Bergamo 95,7
Istituto Ortopedico Gaetano Pini, Milano 95,7
Ospedale S. Paolo, Milano 93,1
Casa di Cura La Cittadella Sociale, Pieve del Cairo (PV) 92,6
Clinica Castelli, Bergamo 92,6
Fondazione IRCCS Ca’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico, Milano 92,6
Ospedale S. Carlo Borromeo, Milano 92,1

Segue
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Tabella 5.2. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Lombardia (segue) CasadiCuraS. Camillo, Brescia 91,3
Casa di Cura S. Maria di Castellanza (VA) 90,9
Ospedale S.Anna, Como 90,8
Casa di Cura S. Giovanni, Milano 90,6
Ospedale Carlo Poma, Mantova 90,1
Ospedale Civile Destra Secchia, Pieve di Coriano (MN) 89,6
Ospedale Maggiore di Lodi 81,8
Ospedale Bassini, Cinisello Balsamo (M) 80,0
COF Lanzo Hospital, Ramponio Verna (CO) 77,0
PA Bolzano Ospedale di San Candido 100,0
Ospedale di Vipiteno 100,0
Ospedale di Bolzano 99,6
Ospedale di Brunico 98,8
Ospedale di Bressanone 96,6
Casa di Cura Privata S. Maria 96,3
Ospedale di Merano 95,9
Ospedale di Silandro 92,7
PATrento Ospedale di Cavalese 100,0
Ospedale San Camillo, Trento 99,4
Ospedale diTrento 95,8
Ospedale di Cles 94,0
Ospedale di Rovereto 79,0
Ospedale diTione 69,4
Ospedale di Borgo Valsugana 61,5
Toscana AOU Pisana, Pisa 62,2
Marche Ospedale Civile E. Profili, Fabriano (AN) 95,5
Ospedale di Fermo, Fermo 94,9
Casa di Cura Villa Serena, Jesi (AN) 94,7
Casa di Cura Villa Pini Sanatrix Gestion, Civitanova Marche (MC) 93,7
Casa di CuraVilla Igea, Ancona 80,2
PO ZT4, Senigallia (AN) 77,4
Ospedale S. Maria della Misericordia, Urbino 64,7
PO Umberto |, Ancona 47,3
Ospedale San Salvatore, Pesaro 28,5

Seque
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Tabella 5.2. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)

Marche (segue) Ospedali Riuniti di Jesi, Jesi (AN) 28,1
Casa di Cura Villa San Marco, Ascoli Piceno 13,0
Ospedale Generale Di Zona, Civitanova Marche (MC) 12,7

Abruzzo PO Clinicizzato SS. Annunziata, Chieti 34,4
Ospedale G. Bernabeo, Ortona 19,0

Puglia PO G.Tatarella, Cerignola (FG) 100,0
PO S. Caterina Novella, Galatina (LE) 100,0
PO Sacro Cuore di Gesu, Gallipoli (LE) 100,0
PO Orientale, Manduria (TA) 100,0
PO Valle d'ltria, Martina Franca (TA) 100,0
EE Miulli, Acquaviva (BA) 100,0
EE Cardinale G. Panico, Triggiano (BA) 100,0
Casa di Cura S. Maria, Bari 100,0
Casa di Cura Villa Lucia, Conversano (BA) 100,0
Casa di Cura Villa Bianca, Lecce 100,0
Casa di Cura Bernardini, Taranto 100,0
Casa di Cura F. D'Amore, Taranto 100,0
Casa di Cura San Camillo, Taranto 100,0
Casa di Cura Anthea, Bari 100,0
Casa Bianca Hospital, Cassano 100,0
C.B.H. Presidio Mater Dei, Bari 100,0
Casa di Cura Citta di Lecce 100,0
PO Umberto I, Altamura (BA) 100,0
PO San Paolo, Bari 100,0
PO Umberto |, Corato (BA) 100,0
PO Don Tonino Bello, Molfetta (BA) 100,0
PO San Giacomo, Monopoli (BA) 100,0
PO S. Maria degli Angeli, Putignano (BA) 100,0
PO Ostuni (BR) 100,0
PO Camberlingo, Francavilla-Ceglie (BR) 100,0
POT. Masselli Mascia, San Severo (FG) 100,0
PO S. Camillo De Lellis, Manfredonia (FG) 100,0
PO S. Giuseppe da Copertino, Copertino-Nardo (LE) 100,0
PO Veris delli Ponti, Scorrano (LE) 100,0

Seque
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Tabella 5.2. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Puglia (seque) PO F. Ferrari, Casarano (LE) 100,0
PO Occidentale, Castellaneta (TA) 100,0
PO DiVenere, Bari 100,0
PO A. Perrino, Brindisi 100,0
PO Vito Fazzi, Lecce 100,0
PO SS. Annunziata, Taranto 100,0
PO L. Bonomo, Andria-Canosa (BT) 100,0
PO Monsignor R. Dimiccoli, Barletta 100,0
PO Bisceglie, Trani (BT) 100,0
Cliniche Riunite Villa Serena e San Francesco, Foggia 100,0
PO San Marco, Grottaglie (TA) 100,0
IRCCS Casa Sollievo della Sofferenza, San Giovanni Rotondo (FG) 100,0
AOU Policlinico, Bari 100,0
AOU Ospedali Riuniti, Foggia 100,0
Basilicata AOR San Carlo (P2) 71,2
Ospedale Madonna Delle Grazie (MT) 33,9
Calabria AO Mater Domini P.U., Catanzaro 100,0
Casa di Cura Villa Serena, Catanzaro 100,0
PO Lamezia Terme (CZ) 100,0
Casa di Cura Scarnati, Cosenza 96,0
Casa di Cura Villa Caminiti, Reggio Calabria 96,0
PO Rossano-Corigliano (CS) 89,0
Istituto Ortopedico del Mezzogiorno d'ltalia, Reggio Calabria 76,0
PO S. Maria degli Ungheresi, Polistena (RC) 62,0
Casa di Cura Cascini, Cosenza 49,0
A0 di Cosenza 32,7
AO Pugliese Ciaccio, Catanzaro 4,0
Sicilia |OMI F. Scalabrino Ganzirri, Messina 100,0
San Raffaele-G. Giglio, Cefalu (PA) 86,6
Ospedale Maria Paterno Arezzo, Ragusa 86,0
PO M. Chiello, Piazza Armerina (EN) 72,1
PO Umberto |, Enna 56,2
PO Gravina e S. Pietro, Caltagirone (CT) 40,7
Policlinico Giaccone, Palermo 13,4
Casa di Cura S. Barbara Sogesa, Gela (CL) 8,7
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Tabella 5.3. Ginocchio. Tasso di copertura per singola struttura di ricovero (anno di dimissione

2015)

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)

Lombardia Casa di Cura Beato Palazzolo, Bergamo 102,5
Casa di Cura Beato Luigi Talamoni, Lecco 100,0
Casa di Cura Igea, Milano 100,0
Casa di Cura S. Camillo, Cremona 100,0
Casa di Cura S. Maria delle Grazie, Voghera (PV) 100,0
Casa di Cura S. Pio X, Milano 100,0
Clinica San Carlo, Paderno Dugnano (MI) 100,0
Istituto Clinico S. Ambrogio Spa, Milano 100,0
Istituto Clinico Beato Matteo, Vigevano (PV) 100,0
Istituto Clinico Citta Studi, Milano 100,0
Nuovo Ospedale di Broni-Stradella (PV) 100,0
Ospedale Bassini, Cinisello Balsamo (MI) 100,0
Ospedale Caduti Bollatesi, Bollate (MI) 100,0
Ospedale Carlo Poma, Mantova 100,0
Ospedale Civico di Codogno (LO) 100,0
Ospedale Civile di S. Giovanni Bianco (BG) 100,0
Ospedale Civile di Vigevano (PV) 100,0
Ospedale Civile diVoghera (PV) 100,0
Ospedale Civile G. Fornaroli, Magenta (MI) 100,0
Ospedale Civile La Memoria di Gavardo (BS) 100,0
Ospedale Costantino Cantu, Abbiategrasso (MI) 100,0
Ospedale di Chiavenna (SO) 100,0
Ospedale di Circolo A. Manzoni, Lecco 100,0
Ospedale di Circolo, Busto Arsizio (VA) 100,0
Ospedale di Circolo, Rho (MI) 100,0
Ospedale di Cuggiono (M) 100,0
Ospedale di Desenzano (BS) 100,0
Ospedale di Manerbio (BS) 100,0
Ospedale di Sondrio 100,0
Ospedale diTreviglio-Caravaggio (BG) 100,0
Ospedale di Vizzolo Predabissi (MI) 100,0
Ospedale Fatebenefratelli e Oftalmico, Milano 100,0
Ospedale G. Salvini, Garbagnate Milanese (M) 100,0
Ospedale Galmarini, Tradate (VA) 100,0

Seque
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Tabella 5.3. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Lombardia (segue) Ospedale Generale Provinciale, Saronno (VA) 100,0
Ospedale L. Sacco, Milano 100,0
Ospedale Luini Confalonieri, Luino (VA) 100,0
Ospedale M.0. Antonio Locatelli, Piario (BG) 100,0
Ospedale Maggiore, Crema (CR) 100,0
Ospedale Niguarda Ca’ Granda, Milano 100,0
Ospedale Pesenti Fenaroli, Alzano Lombardo (BG) 100,0
Ospedale S. Antonio Abate, Gallarate (VA) 100,0
Ospedale S. Gerardo, Monza 100,0
Ospedale S. Maria delle Stelle, Melzo (M) 100,0
Ospedale SS. Capitanio e Gerosa, Lovere (BG) 100,0
Ospedale SS. Trinita, Romano di Lombardia (BG) 100,0
Ospedale Uboldo, Cernusco sul Naviglio (MI) 100,0
Ospedale Valcamonica, Edolo (BS) 100,0
Ospedale Valcamonica, Esine (BS) 100,0
PO di Carate Brianza (MB) 100,0
PO di Chiari (BS) 100,0
PO di Desio (MB) 100,0
PO di Gardone Val Trompia (BS) 100,0
PO di Giussano (MB) 100,0
PO di Montichiari (BS) 100,0
PO di Oglio PO, Casalmaggiore (CR) 100,0
PO Spedali Civili di Brescia 100,0
Policlinico S. Matteo, Pavia 100,0
Policlinico San Marco, Osio Sotto (BG) 100,0
Polo Chirurgico Capitanio, Milano 100,0
Casa di Cura Policlinico, Monza 99,9
Istituto Clinico Humanitas, Rozzano (MI) 99,8
Istituti Clinici Zucchi Spa, Monza 99,8
Fondazione Poliambulanza, Brescia 99,7
Istituto Clinico Villa Aprica Spa, Como 99,6
Casa di Cura Mater Domini, Castellanza (VA) 99,4
Istituto Clinico S. Rocco Spa, Ome (BS) 99,4
Policlinico San Pietro, Ponte S. Pietro (BG) 99,3
IRCCS Policlinico San Donato Milanese (MI) 99,3

Seque



CAPITOLO 5 | Interventi di artroprotesi: analisi dati RIAP 113

Tabella 5.3. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)

Lombardia (segue) Istituto Ortopedico Galeazzi Spa, Milano 99,3
Ospedale San Pellegrino, Castiglione delle Stiviere (MN) 99,2
Casa di Cura S. Francesco, Bergamo 99,1
Istituto Clinico S. Siro Spa, Milano 99,0
Casa di Cura S. Clemente, Mantova 99,0
PO Centro Traumatologico Ortopedico, Milano 99,0
Ospedale di Suzzara (MN) 99,0
Casa di Cura Figlie di S. Camillo, Cremona 98,9
COF Lanzo Hospital, Ramponio Verna (CO) 98,9
Ospedale Civile di Legnano (MI) 98,7
Ospedale Papa Giovanni XXIll, Bergamo 98,6
Ospedale Carlo Ondoli, Angera (VA) 98,6
Istituto Clinico S.Anna, Brescia 984
Ospedale di Circolo S.L. Mandic, Merate (LC) 98,2
Istituti Ospitalieri, Cremona 98,1
Istituto Clinico Citta di Brescia, Brescia 98,1
PO dilseo (BS) 97,0
Ospedale Morelli, Sondalo (SO) 96,8
PO diVimercate (MB) 96,7
Istituto di Cura Citta di Pavia, Pavia 96,6
Ospedale Sacra Famiglia - Fatebenefratelli, Erba (CO) 96,5
Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi, Varese 95,8
Ospedale Civile Destra Secchia, Pieve di Coriano (MN) 95,7
Cliniche Gavazzeni Spa, Bergamo 95,1
Casadi Cura S. Camillo, Brescia 94,1
Ospedale S.Anna, Como 94,1
IRCCS Multimedica, Milano 93,8
Casa di Cura S. Giovanni, Milano 93,3
Clinica Castelli, Bergamo 923
IRCCS S. Raffaele, Milano 92,3
Ospedale S. Antonio Abate, Cantu (CO) 92,3
Casa di Cura G.B. Mangioni, Lecco 91,8
Ospedale Erba-Renaldi-Menaggio (CO) 91,7
Istituto Ortopedico Gaetano Pini, Milano 91,2
Ospedale Bolognini, Seriate (BG) 90,4

Seque
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Tabella 5.3. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Lombardia (segue) Casa di Cura S. Maria di Castellanza (VA) 90,3
Ospedale Maggiore di Lodi 90,0
Ospedale S. Paolo, Milano 89,5
Fondazione IRCCS Ca’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico, Milano 87,5
Ospedale Moriggia Pelascini, Gravedona (CO) 85,7
Ospedale Causa Pia Luvini di Cittiglio, Cittiglio (VA) 83,0
Casa di Cura La Cittadella Sociale, Pieve del Cairo (PV) 78,4
Ospedale S. Carlo Borromeo, Milano 66,7
PA Bolzano Casa di Cura Privata S. Maria 100,0
Ospedale di Bolzano 100,0
Ospedale di Vipiteno 100,0
Ospedale di Bressanone 99,4
Ospedale di San Candido 98,6
Ospedale di Brunico 97,7
Ospedale di Silandro 94,3
Ospedale di Merano 93,3
PATrento Ospedale diTrento 13,5
Ospedale di Rovereto 10,3
Ospedale San Camillo, Trento 6,8
Ospedale diTione 1,8
Ospedale di Cavalese 1,5
Toscana AOU Pisana, Pisa 40,3
Marche Ospedale Civile E. Profili, Fabriano (AN) 100,0
Casa di Cura Villa Serena, Jesi (AN) 93,8
Casa di Cura Villa Pini Sanatrix Gestion, Civitanova Marche (MC) 90,2
Ospedale di Fermo, Fermo 87,9
Ospedale S. Maria della Misericordia, Urbino 87,3
Casa di Cura Villa Igea, Ancona 83,5
PO ZT4, Senigallia (AN) 683
Ospedale Generale Di Zona, Civitanova Marche (MC) 66,7
Presidio Ospedaliero Umberto I°, Ancona 66,7
Ospedale San Salvatore, Pesaro 60,7
Ospedali Riuniti di Jesi, Jesi (AN) 28,8
Casa di cura Villa San Marco, Ascoli Piceno 11,8
Abruzzo PO Clinicizzato SS. Annunziata, Chieti 41,4
Ospedale G. Bernabeo, Ortona 17,4

Segue
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Tabella 5.3. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)

Puglia PO G.Tatarella, Cerignola (FG) 100,0
PO S. Caterina Novella, Galatina (LE) 100,0
PO Sacro Cuore di Gesu, Gallipoli (LE) 100,0
PO Orientale, Manduria (TA) 100,0
PO Valle d'ltria, Martina Franca (TA) 100,0
EE Miulli, Acquaviva (BA) 100,0
EE Cardinale G. Panico, Triggiano (BA) 100,0
Casa di Cura S. Maria, Bari 100,0
Casa Di Cura Villa Lucia, Conversano (BA) 100,0
Casa di Cura Villa Bianca, Lecce 100,0
Casa di Cura Bernardini, Taranto 100,0
Casa di Cura F. D'’Amore, Taranto 100,0
Casa di Cura San Camillo, Taranto 100,0
Casa di Cura Anthea, Bari 100,0
Casa Bianca Hospital, Cassano 100,0
CBH Presidio Mater Dei, Bari 100,0
Casa di Cura Citta di Lecce 100,0
PO Umberto |, Altamura (BA) 100,0
PO San Paolo, Bari 100,0
PO Umberto |, Corato (BA) 100,0
PO Don Tonino Bello, Molfetta (BA) 100,0
PO San Giacomo, Monopoli (BA) 100,0
PO S. Maria degli Angeli, Putignano (BA) 100,0
PO Ostuni (BR) 100,0
PO Camberlingo, Francavilla-Ceglie (BR) 100,0
POT. Masselli Mascia, San Severo (FG) 100,0
PO S. Camillo De Lellis, Manfredonia (FG) 100,0
PO S. Giuseppe da Copertino, Copertino-Nardo (LE) 100,0
PO Veris delli Ponti, Scorrano (LE) 100,0
PO F. Ferrari, Casarano (LE) 100,0
PO Occidentale, Castellaneta (TA) 100,0
PO Di Venere, Bari 100,0
PO A. Perrino, Brindisi 100,0
PO Vito Fazzi, Lecce 100,0
PO SS. Annunziata, Taranto 100,0

Seque
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Tabella 5.3. Segue

Regioni Strutture di ricovero Copertura (%)
Puglia (seque) PO L. Bonomo, Andria-Canosa (BT) 100,0
PO Monsignor R. Dimiccoli, Barletta 100,0
PO Bisceglie, Trani (BT) 100,0
Cliniche Riunite Villa Serena e San Francesco, Foggia 100,0
PO San Marco, Grottaglie (TA) 100,0
IRCCS Casa Sollievo della Sofferenza, San Giovanni Rotondo (FG) 100,0
AOU Policlinico, Bari 100,0
AOU Ospedali Riuniti, Foggia 100,0
Basilicata Ospedale Madonna Delle Grazie (MT) 88,5
AOR San Carlo (P2) 56,6
Calabria Casa di Cura Villa Caminiti, Reggio Calabria 100,0
Istituto Ortopedico del Mezzogiorno d'ltalia, Reggio Calabria 100,0
PO Lamezia Terme (CZ) 100,0
PO Rossano-Corigliano (CS) 100,0
Casa di Cura Scarnati, Cosenza 98,0
Casa di Cura Villa Serena, Catanzaro 95,0
AO Mater Domini P.U., Catanzaro 93,0
PO S. Maria degli Ungheresi, Polistena (RC) 40,0
Casa di Cura Cascini, Cosenza 37,0
AO Pugliese Ciaccio, Catanzaro 8,0
Sicilia |OMI F. Scalabrino Ganzirri, Messina 100,0
PO Gravina e S. Pietro, Caltagirone (CT) 93,3
Ospedale Maria Paterno Arezzo, Ragusa 81,4
COT - Cure Ortopediche Traumatologiche, Messina 68,7
San Raffaele-G. Giglio, Cefalt (PA) 66,2
Casa di Cura S. Barbara Sogesa, Gela (CL) 55,4
Ospedale Generale di Zona, Lentini (SR) 13,2
PO M. Chiello, Piazza Armerina (EN) 6,0
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Risultati. Anno 2015.
Interventi

Rappresentativita del campione RIAP

La tabella 5.4 mostra la distribuzione degli in-
terventi RIAP 2015 considerati validi, rispetto
all'analoga distribuzione degli interventi SDO
per I'anno 2014. Dal confronto delle due distri-
buzioni (SDO 2014/RIAP 2015) emerge una so-
stanziale similarita sia nella percentuale relativa
al totale degli interventi di anca e ginocchio,
che nella specifica tipologia di intervento per
ciascuna articolazione. Tuttavia, si evidenzia
una quota piu bassa per le revisioni registrate
nel database RIAP rispetto a quella relativa agli
ultimi dati nazionali SDO disponibili.

Anca

TIPOLOGIA DI INTERVENTO E TIPO DI ISTITUTO

DI RICOVERO

I 70,1% degli interventi ha riguardato la so-
stituzione totale, il 24,0% quella parziale e il
4,6% la revisione (tabella 5.5). Tra gli interventi
di sostituzione totale, quelli in urgenza rappre-
sentanoil 10,3%.

Circa la meta degli interventi (49,5%) é stata
eseguita presso istituti pubblici (tabella 5.6).
Tuttavia, distinguendo per tipo di chirurgia
protesica, quella di elezione é stata svolta pre-
valentemente negli istituti privati accreditati
(62,5%), mentre quella d'urgenza negli istituti
pubblici (72,6%).

Tabella 5.4. Distribuzione degli interventi RIAP 2015 validi. Confronto con i dati SDO 2014

SDO 2014 RIAP 2015 (validi)

N % N %

TOTALE INTERVENTI 166.862 48.135
Anca 99.497 60,0 28.415 59,0
Sostituzione totale dell’anca e Rivestimento 66.115 66,4 19.911 70,1
Sostituzione totale dell’anca in elezione 56.561 85,5 17.854 89,7
Sostituzione totale dell’anca in urgenza 9.484 14,3 2.057 10,3
Sostituzione parziale dell'anca 25.313 254 6.831 24,0
Revisione di sostituzione dell"anca 8.069 81 1.673 59
Ginocchio 67.365 40,0 19.720 41,0
Sostituzione totale del ginocchio 62.886 93,4 18.793 95,3
Revisione di sostituzione del ginocchio 4.479 6,6 927 4,7
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Tabella 5.5. Anca. Tipo di intervento
di artroprotesi

N %
Interventi di artroprotesi 28.415
Sostituzione totale 19.911 70,1
Sostituzione totale in elezione 17.854 89,7
Sostituzione totale in urgenza 2.057 10,3
Sostituzione parziale 6.831 24,0
Revisione (totale o parziale) 1.319 4,6
Rimozione 348 1,2
Conversione da endoprotesi 2 0,0
ad artroprotesi
Sostituzione spaziatore 4 0,0

CARATTERISTICHE DEMOGRAFICHE DEI PAZIENTI

E SPECIFICHE DELL'INTERVENTO CHIRURGICO

La maggior parte degli interventi ha riguardato
le donne (60,3%) e la prevalenza femminile ri-
sulta particolarmente marcata per gli interventi

PROGETTO RIAP | TERZO REPORT 2016

primari in urgenza (oltre il 70%) (tabella 5.7).
La classe di eta maggiormente rappresentata
€ 65-74 anni per gli uomini e 75-84 anni per le
donne. L'eta mediana piu alta si riscontra per la
sostituzione parziale dell’anca.

Relativamente alle caratteristiche dell’interven-
to, il lato destro é stato quello maggiormente
interessato (52,8%), soprattutto per i casi di
sostituzione totale in elezione (54,4%) (tabel-
la 5.8). L'intervento bilaterale & stato eseguito
solo nell’1,0% dei casi. La via di accesso pre-
valente e la postero-laterale (48,6%), seguita
dalla laterale (22,7%). Per la modalita di fis-
sazione della protesi, la non cementata risulta
quella maggiormente utilizzata in tutti i tipi di
intervento (72,4%), in particolare per la sosti-
tuzione totale in elezione (89,2%).

Tabella 5.6. Anca. Tipo di intervento di artroprotesi per tipologia di istituto di ricovero

Sostituzione totale = Sostituzione totale ~ Sostituzione  Revisione (*) TOTALE
in elezione in urgenza parziale
N % N % N % N % N %
Tipologia di istituto 17.854 2.057 6.831 1.673 28.415
Istituti pubblici (**) 6.613 37,0 1.494 72,6 5.355 78,4 607 363 14.069 495
Istituti privati accreditati (***) 11.154 62,5 558 27,1 1.473 21,6 1.056 63,1 14241 50,1
Case di cura private non 87 0,5 5 0,2 3 0,0 10 0,6 105 04

accreditate

(*) Interventi di revisione totale o parziale, rimozione della protesi, conversione da endoprotesi ad artroprotesi, sostituzione spaziatore
(**) Aziende ospedaliere, aziende ospedaliere universitarie e policlinici pubblici, IRCCS pubblici e fondazioni pubbliche, ospedali a gestione

diretta

(***)Policlinici privati, IRCCS privati e fondazioni private, ospedali classificati, presidi USL, enti di ricerca, case di cura private accreditate
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Tabella 5.7. Anca. Caratteristiche demografiche dei pazienti per tipo di intervento
Sostituzione totale Sostituzione Sostituzione Revisione (*) TOTALE
in elezione totale in urgenza parziale

N % N % N % N % N %
Genere 17.854 2.057 6.831 1.673 28.415
Maschi 8.103 45,4 601 29,2 1926 282 647 38,7 11.277 39,7
Femmine 9.751 54,6 1456 70,8 4905 71,8 1.026 61,3 17.138 60,3
Eta per genere (**)
Maschi
Eta media 65,2 70,4 80,6 70,1 68,5
Deviazione standard 12,1 12,4 12,1 12,4 13,5
Eta mediana 67 72 84 72 70
Range interquartile 58-74 63-79 77-88 63-79 60-78
Femmine
Eta media 69,3 731 84,0 72,3 74,1
Deviazione standard 1M1 9,4 74 11,2 11,9
Eta mediana Al 74 85 74 76
Range interquartile 63-77 67-79 80-89 65-81 67-83
Classe di eta per genere
Maschi 8.103 601 1.926 647 11.277
<45 477 59 22 3,7 34 1,8 18 2,8 551 4,9
45-54 988 12,2 37 6,2 79 4,1 65 10,0 1.169 10,4
55-64 1.708 21,1 99 16,5 85 4,4 88 136 1.980 17,6
65-74 2.557 31,6 185 30,8 148 7,7 173 26,7 3.063 27,2
75-84 1.758 21,7 174 29,0 656 34,1 192 29,7 2.780 24,7
=85 127 1,6 64 10,6 863 44,8 55 85 1109 98
Non disponibile 488 6,0 20 33 61 32 56 87 625 55
Femmine 9.751 1.456 4.905 1.026 17.138
<45 260 2,7 8 0,5 8 0,2 12 1,2 288 1,7
45-54 688 7,1 40 2,7 19 04 58 57 805 4,7
55-64 1.610 16,5 178 12,2 54 1,1 139 135 1.981 11,6
65-74 3.207 32,9 532 36,5 315 6,4 275 26,8 4329 253
75-84 2.999 30,8 493 339 1930 393 353 344 5775 33,7
=85 398 4,1 151 10,4 2435 496 109 106 3.093 180
Non disponibile 589 6,0 54 3,7 144 2,9 80 7,8 867 51

(*) Interventi di revisione totale o parziale, rimozione della protesi, conversione da endoprotesi ad artroprotesi, sostituzione spaziatore
(**) Sono esclusi i dati della PA di Bolzano in quanto non disponibili
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Tabella 5.8. Anca. Caratteristiche dell'intervento chirurgico per tipo di intervento primario

Sostituzione totale Sostituzione Sostituzione Revisione (*) TOTALE
in elezione totale in urgenza parziale

N % N % N % N % N %
Lato operato 17.854 2.057 6.831 1.673 28.415
Destro 9.708 54,4 1.033 50,2 3377 494 872 52,1 14990 52,8
Sinistro 7.880 44,1 1.020 496 3446 504 793 474 13.139 46,2
Bilaterale 266 1,5 4 02 8 01 8 0,5 286 1,0
Via di accesso 17.854 2.057 6.831 1.673 28.415
Anteriore 2.666 14,9 102 50 270 4,0 83 50 3121 11,0
Antero-Laterale 2.158 12,1 502 24,4 1.647 24,1 233 13,9 4540 16,0
Laterale 3.510 19,7 517 251 2128 312 370 22,1 6.525 230
Postero-Laterale 9.373 52,5 932 453 2,727 399 971 580 14.003 49,3
Altro 147 0,8 4 02 59 0,9 16 1,0 226 08
Fissazione protesi 17.854 2.057 6.831 1.673 28.415
Cementata (cotile + 758 4,2 149 7,2 302 44 75 4,5 1.284 45
stelo)
Non cementata (cotile 15.941 89,3 1552 754 2321 34,0 1.051 62,8 20.865 73,4
+ stelo)
Ibrida (cotile non 387 2,2 205 10,0 2.008 294 46 2,7 2646 93
cementato e stelo
cementato)
Ibrida inversa (cotile 125 0,7 66 32 85 1,2 85 51 361 13
cementato e stelo non
cementato)
Solo stelo cementato 5 0,0 8 04 915 134 31 1,9 959 34
Solo stelo non 39 02 17 08 931 136 109 6,5 1.096 3,9
cementato
Solo cotile cementato 17 01 - - 7 01 32 1,9 56 02
Solo cotile non 371 2,1 25 1,2 128 1,9 140 84 664 2,3
cementato
Non correttamente 211 1,2 35 1,7 134 2,0 104 6,2 484 1,7

codificato

(*)Interventi di revisione totale o parziale, rimozione della protesi, conversione da endoprotesi ad artroprotesi, sostituzione spaziatore
Nota: i dati riportati potrebbero essere frutto di errori di codifica in quanto I'intervento di protesi parziale non prevede I'impianto del cotile.
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INTERVENTI PRIMARI E DI REVISIONE PER CAUSA I'artrosi primaria (86,1%), sequita dalla necrosi
E TIPOLOGIA DI INTERVENTO PRECEDENTE asettica della testa del femore (4,2%), mentre
La causa principale che ha condotto all'interven- per la sostituzione parziale ¢ stata la frattura del

to e stata, per la sostituzione totale in elezione, collo e/o testa del femore (92,3%) (tabella 5.9).

Tabella 5.9. Anca. Interventi primari di sostituzione dell’articolazione per causa e tipologia
di intervento precedente

Sostituzione totale Sostituzione Sostituzione TOTALE
in elezione totale in urgenza parziale

N % N % N % N %
Causa di intervento 17.854 2.057 6.831 26.742
Artrosi primaria 15.380 86,1 283 4,1 15.663 58,6
Artrosi post-traumatica 355 2,0 41 0,6 396 1,5
Artriti reumatiche 90 05 0 0,0 90 03
Neoplasia 41 0,2 27 04 68 03
Necrosi asettica testa femore 745 4,2 18 03 763 29
Esiti di displasia o lussazione congenita 613 34 7 0,1 620 23
Esiti di malattia di perthes o epifisiolisi 39 0,2 0 0,0 39 071
Frattura collo e/o testa femore 0 0,0 1.994 96,9 6.306 923 8.300 37,0
Esiti coxiti settiche 1 0,0 0 0,0 100
Pseudoartrosi da frattura collo 16 0,1 9 0,1 25 0,1
Altro 219 1,2 71 1,0 290 1,1
Intervento precedente non compatibile con 141 0,8 13 0,6 40 0,6 194 0,7
I'intervento primario (*)
Intervento precedente non correttamente 214 1,2 50 24 29 0,4 293 1,1
codificato
Intervento precedente 17.854 2.057 6.831 26.742
Nessuno 15.778 88,4 1.832 891 6.090 892 23.700 886
Osteosintesi 228 13 33 1,6 46 0,7 307 1,1
Osteotomia 87 05 2 01 1 0,0 90 03
Artrodesi 2 0,0 0 0,0 0 0,0 200
Altro 1.404 7.9 127 6,2 625 91 2156 81
Intervento precedente non compatibile con 141 0,8 13 0,6 40 0,6 194 0,7
I'intervento primario (*)
Intervento precedente non correttamente 214 1,2 50 24 29 04 293 1,1
codificato

(*) Interventi per i quali la causa & corretta, I'intervento precedente & correttamente codificato ma non & compatibile con I'intervento primario.

Intervento precedente non compatibile: sostituzione totale dell’anca, impianto di spaziatore o rimozione protesi (Girdlestone), sostituzione
parziale dell'anca
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Per la maggior parte degli interventi primari
non e stato eseguito alcun intervento prece-
dente (88,6%) (tabella 5.9). Nello 0,7% dei
casi e stato indicato un intervento preceden-
te non compatibile con I'intervento primario
dichiarato (sostituzione totale dell'anca, im-
pianto di spaziatore o rimozione protesi, sosti-
tuzione parziale dell’anca), mentre nell’1,1%
la codifica adottata non era tra quelle previste
dal tracciato record RIAP.

Per quanto riguarda gli interventi di revisione
della protesi, la mobilizzazione asettica della
coppa (21,1%) ha rappresentato la causa piu
frequente, sequita dalla mobilizzazione asetti-
ca dello stelo (10,1%), dalla frattura periprote-
sica (9,8%) e dalla lussazione (9,3%) (tabella
5.10). Nel 2,7% dei casi I'informazione relativa
alla diagnosi non ¢ stata correttamente codi-
ficata. La sostituzione totale dell’anca & stato
I'intervento precedente piu ricorrente (68,3%),
seguito da impianto di spaziatore o rimozione
della protesi (7,6%). Gli interventi precedenti
risultati incompatibili con la revisione sono sta-
tiil 12,1% e si riferiscono a nessun intervento,
osteosintesi, osteotomia e artrodesi.

Tabella 5.10. Anca. Interventi di revisione per
causa e tipologia di intervento precedente

Revisione (*)

Diagnosi N %
Causa di intervento 1.673

Protesi dolorosa 88 53
Osteolisi da detriti 53 32
Usura dei materiali 106 6,3
Rottura dell'impianto-acetabolo 4 02
Rottura dell'impianto-inserto 4 02
Rottura dell'impianto-testa 4 02
Rottura dell'impianto-collo 3 02
Rottura dell'impianto-stelo 3 02
Rottura dello spaziatore 0 0,0
Lussazione 156 93
Frattura periprotesica 164 9,8
Infezione 102 6,1
Esiti rimozione impianto 23 1,4
Mobilizzazione asettica della coppa 353 21,1
Mobilizzazione asettica dello stelo 169 10,1
Mobilizzazione asettica totale 113 6,8
Progressione della malattia 0 0,0
Altro 80 4,8
Intervento precedente non compatibile con 202 121
la revisione (**)

Causa d'intervento non correttamente 46 2,7
codificata

Intervento precedente 1.673
Sostituzione totale dell'anca 1.143 683
Revisione di sostituzione dell'anca 65 39
Impianto di spaziatore o rimozione protesi 127 7,6
Sostituzione parziale dell'anca 94 56
Altro 41 2,5
Intervento precedente non compatibile con 202 12,1
la revisione (**)

Int. prec. non correttamente codificato 1 01

(*) Interventi di revisione totale o parziale, imozione della protesi,
conversione da endoprotesi ad artroprotesi, sostituzione spaziatore
(**) Interventi per i quali la causa € corretta, I'intervento
precedente & correttamente codificato ma non & compatibile con
I'intervento di revisione. Intervento precedente non compatibile:
nessuno, osteosintesi, osteotomia, artrodesi
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Ginocchio

TIPOLOGIA DI INTERVENTO E TIPO DI ISTITUTO DI
RICOVERO

I 95,3% degli interventi di sostituzione del gi-
nocchio ha riguardato la sostituzione primaria
e il 4,7% la revisione (tabella 5.11). L'interven-

Tabella 5.11. Ginocchio. Tipo di intervento
di artroprotesi

N %
Interventi di artroprotesi 19.720
Primario 18.793 95,3
Totale 15.858 84,4
Monocompartimentale 2.935 15,6
Revisione 927 4,7
Revisione parziale 268 28,9
Revisione totale 623 67,2
Rimozione 14 1,5
Impianto_pr_im_ario_di sola rotula 17 1,8
su protesi gia impiantata
Sostituzione spaziatore 5 0,5
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to primario pit frequente é stato quello totale
(84,4%), analogamente, tra gli interventi di re-
visione, quella totale e risultata la pil eseguita
(67,2%).

Oltre il 70% degli interventi, sia primari che di
revisione, sono stati effettuati presso strutture
di ricovero private accreditate (tabella 5.12).

CARATTERISTICHE DEMOGRAFICHE DEI PAZIENTI E
SPECIFICHE DELL'INTERVENTO CHIRURGICO

La maggior parte degli interventi ha interessato
le donne (68,9%). Non sono emerse differenze
di rilievo nell'eta dei pazienti tra interventi pri-
mari e di revisione e la classe di eta 65-74 é quel-
la maggiormente rappresentata, 40,6% per gli
uomini e 42,3% per le donne (tabella 5.13).

Relativamente alle caratteristiche dell'inter-
vento, il lato piU interessato e stato il destro

Tabella 5.12. Ginocchio. Tipo di intervento per tipologia di istituto di ricovero

Primario Revisione (*) TOTALE

N % N % N %
Tipologia di istituto 18.793 927 19.720
Istituti pubblici (**) 5.144 27,4 236 255 5.380 27,3
Istituti privati accreditati (***) 13.600 72,4 688 74,2 14.288 72,5
Case di cura private non accreditate 49 0,3 3 03 52 0,3

(*) Interventi di revisione totale o parziale, impianto primario di sola rotula su protesi gia impiantata, rimozione, sostituzione spaziatore
(**) Aziende ospedaliere, aziende ospedaliere universitarie e policlinici pubblici, IRCCS pubblici e fondazioni pubbliche, ospedali a gestione

diretta

(***) Policlinici privati, IRCCS privati e fondazioni private, ospedali classificati, presidi USL, enti di ricerca, case di cura private accreditate
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Tabella 5.13. Ginocchio. Caratteristiche demografiche dei pazienti per tipo di intervento

Primario Revisione(*) TOTALE

N % N % N %
Genere 18.793 927 19.720
Maschi 5.840 31,1 277 29,9 6.117 31,0
Femmine 12.953 68,9 650 70,1 13.603 69,0
Eta per genere
Maschi 5.626 342 5.968
Eta media 69,4 68,6 69,4
Deviazione standard 9,2 10,0 93
Eta mediana 71 70 Al
Range interquartile 65-76 64-76 63-77
Femmine 12.661 817 13.478
Eta media 70,7 70,5 70,7
Deviazione standard 8,2 9,0 82
Eta mediana 72 YAl 74
Range interquartile 66-76 66-77 67-80
Classe di eta per genere
Maschi 5.840 277 6.117
<45 72 1,2 3 1,1 75 1,2
45-54 289 4,9 19 6,9 308 50
55-64 1.000 17,1 48 17,3 1.048 17,1
65-74 2.373 40,6 108 39,0 2.481 40,6
75-84 1.673 28,6 70 25,3 1.743 28,5
=85 84 1,4 4 1,4 88 1,4
Non disponibile 349 6,0 25 9,0 374 6,1
Femmine 12.953 650 13.603
<45 54 04 6 0,9 60 0,4
45-54 422 3,3 27 4,2 449 33
55-64 1.986 15,3 102 15,7 2.088 15,3
65-74 5.497 42,4 260 40,0 5.757 42,3
75-84 4301 332 211 32,5 4512 332
=85 183 1,4 " 1,7 194 1,4
Non disponibile 510 3,9 33 51 543 4,0

(*) Interventi di revisione parziale o totale, rimozione, impianto primario di sola rotula su protesi gia impiantata, sostituzione spaziatore
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(53,1%) e la via di accesso piu utilizzata la

pararotulea mediale (87,3%), seguita da mid-

vastus (4,0%) e da midvastus mini-invasivo

(3,7%) (tabella 5.14).

Sia per gli interventi primari che per gli inter-
venti di revisione, il metodo di fissazione mag-
giormente utilizzato e stato la cementazio-
ne (68,8%) seguito dalla non cementazione

Tabella 5.14. Ginocchio. Caratteristiche dellintervento chirurgico per intervento primario

e di revisione
Primario Revisione(*) TOTALE

N % N % N %
Lato operato 18.793 927 19.720
Destro 10.002 53,2 472 50,9 10.474 53,1
Sinistro 8.617 45,9 451 487 9.068 46,0
Bilaterale 174 09 4 0,4 178 09
Via di accesso 18.793 927 19.720
Pararotulea mediale 16.387 87,2 826 89,1 17.213 87,3
Pararotulea laterale 409 2,2 16 1,7 425 22
Midvastus 754 4,0 33 36 787 4,0
Midvastus mini-invasivo 701 3,7 25 2,7 726 3,7
Quad-sparing 69 0,4 1 0,1 70 04
Subvastus 181 1,0 9 1,0 190 1,0
Subvastus mini-invasivo 39 02 3 0,3 42 02
V Quadricipite 1 0,0 1 0,1 2 0,0
Osteotomia tuberosita tibiale 25 01 7 0,8 32 02
Altro 227 1,2 6 0,6 233 1,2
Fissazione della protesi 18.793 927 19.720
Cementata 13.132 69,9 439 47,4 13.571 68,8
Ibrida (componente femorale non cementata 773 4,1 60 6,5 833 4,2
e tibiale cementata)
Non cementata 3.619 19,3 216 23,3 3.835 19,4
Solo rotula impiantata 7 0,0 33 3,6 40 02
Altro tipo di fissazione 475 2,5 24 26 499 25
Incompatibile con il tipo di intervento (**) 787 4,2 155 16,7 942 4,8

(*) Interventi di revisione parziale o totale, rimozione, impianto primario di sola rotula su protesi gia impiantata, sostituzione spaziatore.

(**) Primario: solo componente femorale cementata, solo componente femorale non cementata, solo componente tibiale cementata, solo
componente tibiale non cementata, nessuna componente fissata. Revisione: nessuna componente fissata
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(19,4%). La modalita di fissazione indicata &
risultata incompatibile con il relativo intervento
nel 4,8% dei casi. Relativamente agli interventi
primari sono state riscontrate come incompa-
tibili (4,2%) le seguenti modalita: solo compo-
nente femorale cementata, solo componente
femorale non cementata, solo componente
tibiale cementata, solo componente tibiale non
cementata, nessuna componente fissata; per
le revisioni, sono stati considerati incompatibili
i casi (16,7%) in cui non e stata indicata alcuna
modalita di fissazione (tabella 5.14).

INTERVENTI PRIMARI E DI REVISIONE PER CAUSA

E TIPOLOGIA DI INTERVENTO PRECEDENTE

La causa piti frequente di intervento primario &
stata |'artrosi primaria (91,8%), seguita dall'ar-
trosi post-traumatica (1,4%) (tabella 5.15). Nel-
la maggior parte dei casi non vi e stato alcun
intervento che ha preceduto I'impianto della
protesi (86,6%). Nel 2,5% dei casi & stato indi-
cato un intervento precedente non compatibile
con l'intervento primario. Sono state seleziona-
te come non compatibili le voci: primario tota-
le, primario monocompartimentale, reimpianto
di protesi e spaziatore.

Nelle revisioni, la mobilizzazione asettica di
pil componenti & risultata la principale causa
di intervento (22,8%), sequita da protesi do-
lorosa (22,1%) e infezione (15,4%) (tabella

Tabella 5.15. Ginocchio. Interventi primari
di sostituzione dellarticolazione per causa
e tipologia di intervento precedente

Primario

N %
Causa di intervento 18.793
Artrosi primaria 17.247 91,8
Artrosi post-traumatica 272 1,4
Artriti reumatiche 125 0,7
Neoplasia 15 01
Osteonecrosi 199 1,1
Altro 473 25
Intervento precedente non compatibile con 462 2,5
I'intervento primario (*)
Intervento precedente 18.793
Nessuno 16.272 86,6
Artrodesi 3 0,0
Osteotomia 134 0,7
Artroscopia 479 2,5
Altro 1.443 7,7
Intervento precedente non compatibile con 462 2,5

I'intervento primario (*)

(*) Interventi per i quali la causa é corretta, I'intervento
precedente & codificato correttamente ma non & compatibile con
I'intervento primario

Intervento precedente non compatibile: primario totale, primario
monocompartimentale, reimpianto di protesi, spaziatore

5.16). La sostituzione totale del ginocchio &
stato l'intervento precedente maggiormente
effettuato (60,9%). Il 5,9% degli interven-
ti precedenti indicati (nessuno, osteotomia)
& risultato incompatibile con I'intervento di
revisione. Nell'1,3% dei casi I'informazione
relativa all'intervento precedente non e stata
correttamente codificata.
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Tabella 5.16. Ginocchio. Interventi di revisione
per causa e tipologia di intervento precedente

Revisione (*)

N %
Causa di intervento 927
Mobilizzazione asettica di pit componenti 21 22,8
Mobilizzazione asettica componente 42 45
femorale
Mobilizzazione asettica componente tibiale 91 98
Mobilizzazione asettica componente rotulea 1 0,1
Usura materiali 31 33
Lussazione protesica 20 2,2
Instabilita 37 4,0
Frattura periprotesica 14 15
Rottura protesi 9 1,0
Rottura spaziatore 0 0,0
Infezione 143 15,4
Rigidita 22 24
Progressione della malattia 19 2,0
Protesi dolorosa 205 22,1
Altro 15 1,6
Intervento precedente non compatibile con 55 59
larevisione (**)
Intervento precedente non correttamente 12 1,3
codificato
Intervento precedente 927
Primario totale 565 60,9
Primario monocompartimentale 19 12,8
Reimpianto di protesi 59 6,4
Spaziatore 56 6,0
Altro 61 6,6
Intervento precedente non compatibile con 55 59
la revisione (**)
Intervento precedente non correttamente 12 1,3

codificato

(*) Interventi di revisione parziale o totale, rimozione, impianto
primario di sola rotula su protesi gia impiantata, sostituzione
spaziatore

(**) Interventi per i quali la causa € corretta, I'intervento
precedente & codificato correttamente ma non & compatibile con
I'intervento di revisione

Intervento precedente non compatibile: nessuno, osteotomia

Risultati. Anno 2015.
Dispositivi impiantati

Attualmente il RIAP puo caratterizzare i dispo-
sitivi impiantati grazie al contenuto informa-
tivo del codice CND presente nel Dizionario
RIAP-DM. Le tabelle che seguono presentano
le varie tipologie di dispositivi utilizzati negli in-
terventi di protesi di anca (tabella 5.17 e 5.18)
e ginocchio (tabella 5.19 e 5.20) considerati
validi e che hanno superato il controllo di qua-
lita sui dispositivi medici. Rimangono alcune
incongruenze cliniche da approfondire, come
nel caso del rapporto fra piatti e inserti mobili/
fissi nella componentistica delle protesi di gi-
nocchio. Si e comunque deciso di pubblicare i
dati per consentirne una pit ampia diffusione,
invitando i lettori a farne un uso consapevo-
le considerandone i limiti, e rimandando alla
discussione I'approfondimento sulle difficolta
metodologiche.
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Tabella 5.17. Anca. Impianto primario di sostituzione totale: tipologia di dispositivi impiantati

Sostituzione totale Sostituzione totale TOTALE
in elezione in urgenza

N % N % N %

Cotili 11.525 1.086 12.611
Cementati per impianto primario 198 1,7 60 55 258 2,0
in materiale metallico 196 99,0 60 100,0 256 99,2
in polietilene 1 05 0 0,0 1 04
altri 1 0,5 0 0,0 1 04
Non cementati per impianto primario 9.068 78,7 767 70,6 9.835 78,0
in materiale metallico 8.318 91,7 694 90,5 9.012 91,6
altri 750 83 73 95 823 84
Non cementati da revisione 2.259 19,6 259 23,8 2.518 20,0

Inserti 11.525 1.086 12.611
in polietilene 8.220 71,3 925 85,2 9.145 33
in materiale ceramico 3.290 28,5 157 14,5 3.447 96,7
in materiale metallico 15 01 4 0,4 19 0,6

Teste 11.525 1.086 12.611
Per protesi parziali 1.301 11,3 55 51 1.356 10,8
in materiale ceramico 1.151 885 42 76,4 1.193 88,0
in materiale metallico 150 11,5 13 23,6 163 12,0
Per protesi totali 10.224 88,7 1.031 94,9 11.255 89,2
in materiale ceramico 9.514 93,1 875 84,9 10.389 92,3
in materiale metallico 710 6,9 156 15,1 866 7,7

Steli 11.525 1.086 12.611
Cementati per impianto primario 539 4,7 136 12,5 675 54
non modulari retti 496 92,0 126 926 622 92,1
non modulari anatomici 29 54 4 29 33 49
modulari 9 1,7 6 44 15 2,2
a conservazione 5 09 0 0,0 5 0,7
Non cementati per impianto primario 10.731 93,1 935 86,1 11.666 92,5
non modulari retti 7.296 68,0 699 74,8 7.995 68,5
non modulari anatomici 494 4,6 53 57 547 4,7
modulari 867 81 151 16,1 1.018 87
a conservazione 2.074 19,3 32 3,4 2.106 18,1
Cementati da revisione 0 0,0 1 0,1 1 0,0
Non cementati da revisione 254 2,2 13 1,2 267 2,1

Per grandi resezioni 1 0,0 1 0,1 2 0,0
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Tabella 5.18. Anca. Impianto primario di sostituzione totale: tipologia di accoppiamento articolare

Sostituzione totale Sostituzione totale TOTALE
in elezione in urgenza

N % N % N %
Tipologia di accoppiamento (testa/inserto) 11.525 1.086 12.611
Ceramica-polietilene 7.383 64,1 758 69,8 8.141 64,6
Ceramica-ceramica 3.273 284 157 14,5 3.430 27,2
Metallo-polietilene 837 7,3 167 154 1.004 80
Metallo-ceramica 17 01 0 0,0 17 0,1
Ceramica-metallo 9 01 2 02 1" 0,1
Metallo-metallo 6 01 2 02 8 0,1

Tabella 5.19. Ginocchio. Impianto primario di sostituzione totale: tipologia di dispositivi impiantati

Primario

N %

Componenti femorali 15.269
Per impianto primario bicompartimentale 13.597 89,0
cementate 11.679 85,9
non cementate 1.552 11,4
cementabili 366 2,7
Per protesi di ginocchio monocompartimentali 1.480 9,7
Per protesi di ginocchio da revisione 192 13

Inserti tibiali 15.269
Per impianto primario bicompartimentale 13.434 88,0
mobili 4.043 30,1
fissi 9.391 69,9
Per protesi di ginocchio monocompartimentali 1.444 95
Per protesi di ginocchio da revisione 391 2,6
mobili 93 23,8
fissi 298 76,2

Segque
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Tabella 5.19. Seque

Primario

N %

Piatti tibiali 15.269
Per impianto primario bicompartimentale cementato 11.670 76,4
mobili 3.055 26,2
fissi 8.615 73,8
Per impianto primario bicompartimentale non cementato 1.014 6,6
mobili 823 81,2
fissi 191 188
Per impianto primario bicompartimentale cementabili mobili 302 2,0
mobili 266 88,1
fissi 36 11,9
Per protesi di ginocchio monocompartimentali 1.490 12,9
Per protesi di ginocchio da revisione 793 52
mobili 75 95
fissi 718 90,5

Tabella 5.20. Ginocchio. Impianto primario
di sostituzione totale: suddivisione in base
all'impianto della rotula

N %
Impianto primario totale 15.269
Senza rotula 13.679 89,6
Conrotula 1.590 10,4

Discussione

Gli obiettivi del progetto RIAP, in questa fase di
implementazione del flusso, sono sia aumen-
tare il grado di partecipazione che migliorare la
qualita dei dati raccolti.

E noto dalla letteratura che i dati di registro
sono significativi se viene notificato almeno il
95% degli interventi effettuati. La copertura
del RIAP, nel 2015 nelle regioni partecipanti,
& stata del 61,9% per I'anca (range 4,0%-
99,5%) e del 59,0% per il ginocchio (range
1,7%-100%) e rappresenta circa il 30% del
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volume nazionale. Benché sia un valore an-
cora basso per la finalita di valutazione della
performance dei dispositivi impiantati, & inte-
ressante osservare che le proporzioni dei vari
tipi di intervento rappresentate nel campione
esaminato sono simili a quelle riscontrate nelle
SDO. Per quanto riguarda le tipologie di inter-
vento, il RIAP pud essere quindi considerato
rappresentativo della realta nazionale, e inoltre
permette di ottenere informazioni che la SDO
non rileva, tra cui le specifiche dell'intervento
effettuato, il tipo di intervento precedente e le
caratteristiche del dispositivo impiantato. Ve-
rosimilmente in futuro la copertura nazionale
del Registro aumentera, con |'approvazione
del DPCM attuativo della Legge 221/2012
che istituisce il Registro delle protesi impianta-
bili (tra cui il RIAP) data I'obbligatorieta della
rilevazione che questo comportera. Nel frat-
tempo, le istituzioni partecipanti al RIAP sono
state invitate ad adottare provvedimenti che,
a livello locale, sanciscano I|'obbligatorieta
della registrazione. Inoltre, sta continuando il
processo di sensibilizzazione dei decisori, sia
relativamente al ruolo centrale di un registro
nazionale delle artroprotesi per la valutazione
della sicurezza e dell'efficacia dei dispositivi
impiantati, che all'importanza di un sistema
di monitoraggio degli esiti per la tutela della
salute. Tale processo e volto a creare le condi-
zioni affinché i decisori assegnino gli obiettivi

alle strutture sanitarie, le quali successivamen-
te potranno definire gli aspetti organizzativi e
operativi che impattano sui reparti di ortopedia
pubblici e privati. Solo in tal modo si rendera
fattibile la partecipazione degli operatori.

Dopo la pubblicazione del Secondo Report (no-
vembre 2015) e stato svolto un grande lavoro,
in collaborazione con le istituzioni partecipanti
al RIAP, per evidenziare gli errori riscontrati nel
corso delle analisi in termini di coerenza inter-
na ed esterna. A tutte é stato fornito un ritorno
informativo, sotto forma di mini-report, che ha
permesso di avviare le azioni correttive neces-
sarie a eliminare gli errori rilevati. Con la Re-
gione Lombardia é stato avviato nel 2016 un
processo di adeguamento del tracciato record
regionale a quello nazionale.

La pubblicazione del presente Report ha offer-
to la possibilita di impostare la formalizzazio-
ne di metriche per la valutazione della qualita
dei dati. Tali metriche hanno riguardato con-
trolli sintattici e semantici, sia sulle variabili
che descrivono gli interventi che su quelle
che descrivono i dispositivi impiantati. Si e
deciso di adottare criteri stringenti, la cui ap-
plicazione permette di assumere che i record
che abbiano superato il controllo di qualita
possano essere ragionevolmente considera-
ti affidabili. 1l 92,5% dei record ha superato
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il controllo di qualita sugli interventi (93,2%
per I'anca; 91,7% per il ginocchio). Per il con-
trollo sui dispositivi si e scelto, in questa prima
fase, di esaminare solo gli interventi primari di
sostituzione totale dell’anca e del ginocchio.
Il rispetto dei requisiti selezionati ha portato,
come conseguenza, una riduzione del nume-
ro di record considerati validi per le analisi sui
dispositivi (-36,7% per I'anca, -18,8% per il
ginocchio). | record esclusi saranno oggetto
di un’attenta disamina in seno al Comitato
Scientifico RIAP e ciascuna regione ricevera
un report con una descrizione dettagliata del-
le incongruenze rilevate. Inoltre, le metriche
adottate verranno anche implementate nella
versione 2.0 della piattaforma web SOnAR
(Sincronizzazione Online Automatica dei Rico-
veri 2.0), necessaria per la trasmissione sicura
dei dati all'lSS da parte delle istituzioni parteci-
panti al RIAP. La nuova versione disporra quin-
di di funzionalita che potenzieranno il sistema,
introducendo procedure di controllo auto-
matico della correttezza formale e intra-rela-
zionale dei dati. Controlli di coerenza interna
verranno introdotti anche nella versione 2.0
della piattaforma web RaDaR (Raccolta Dati
Ricoveri 2.0) — attualmente utilizzata da Friuli
Venezia Giulia, Marche, Abruzzo, Basilicata e
Sicilia — con I'obiettivo di facilitare I'acquisizio-
ne dei dati dal punto di vista gestionale e del
data entry. La fase di test di RaDaR 2.0 sara

awviata in autunno in modo da rendere dispo-
nibile I'applicazione a tutti gli utenti a partire
da gennaio 2017.

Linserimento corretto del codice identifi-
cativo del dispositivo medico impiantato e
la corretta associazione alla descrizione e al
relativo codice CND sono elementi crucia-
li per garantire una elevata qualita dei dati. Il
Dizionario RIAP-DM & uno strumento chia-
ve per permettere la corretta identificazione
dei dispositivi. Infatti, gli utilizzatori dell'ap-
plicazione RaDaR, avendo la possibilita di
interrogare direttamente il Dizionario RIAP-
DM durante il data entry, hanno potuto inseri-
re correttamente i codici dei dispositivi impian-
tati. Non e possibile invece, ad oggi, fornire un
dato sulla qualita dei dispositivi registrati dagli
altri. Nonostante la numerosita dei fabbricanti
e dei dispositivi presenti nel Dizionario sia au-
mentata in modo importante negli ultimi due
anni, il Dizionario non arriva ancora a coprire
il 100% dei dispositivi impiantati sul territorio
nazionale. Sara importante rafforzare la col-
laborazione con Assobiomedica e interagire
con il tavolo ministeriale del monitoraggio del
flusso dei consumi, per poter raggiungere le
aziende produttrici che ancora non alimenta-
no il Dizionario. Una volta che il Dizionario sara
completo, sara possibile misurare la qualita
dei dati identificativi dei dispositivi anche nelle
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regioni che non utilizzano I'applicazione Ra-
DaR. Lintroduzione della funzionalita di iden-
tificazione del dispositivo medico impiantato
attraverso la lettura automatica del codice a
barre sara un ulteriore elemento utile al miglio-
ramento della qualita dei dati identificativi dei
dispositivi medici. Sarebbe quindi auspicabile
che tutte le regioni partecipanti considerasse-
ro in futuro, come anagrafica di riferimento
per l'identificazione delle protesi ortopediche,
il Dizionario RIAP-DM e lo integrassero nei si-
stemi informativi. Per facilitare I'accesso al Di-
zionario e la sua interrogazione, il Settore In-
formatico dell'ISS ha sviluppato I'applicazione
web Ort-MeDIC (Ortopedia-Medical Devices
Interrogazione Completa), che sara messa a
disposizione dei partecipanti al RIAP.

In attesa di integrare all'interno del Dizionario
RIAP-DM le caratteristiche tecniche di ciascun
dispositivo, & stato utilizzato il codice CND
come elemento descrittivo della componente
impiantata. E evidente il ruolo centrale svol-
to in questo momento da tale codice, poiché
permette di identificare non solo la tipologia
di elemento ma anche alcune sue caratteristi-

che tecniche quali il materiale o la geometria.
Sono basate sul codice CND le analisi sulle ti-
pologie di dispositivi e sugli accoppiamenti
articolari. Affinché sia possibile interpretare
correttamente i dati, e quindi fornire al deci-
sore elementi affidabili per adottare strategie
opportune, & indispensabile che, nella fase di
registrazione nella Banca dati ministeriale, il
codice CND sia attribuito correttamente al di-
Spositivo a cui é associato.

Il processo di miglioramento della qualita dei
dati raccolti coinvolge in modo sinergico tut-
ti gli attori impegnati nelle attivita correlate al
RIAP. Migliorando la qualita dei dati aumente-
ranno anche I'attendibilita delle analisi svolte
e la correttezza delle osservazioni che se ne
potranno trarre, con evidenti benefici nel ritor-
no informativo che il Registro potra fornire ai
diversi stakeholder. Nella prospettiva del ruolo
centrale che i registri ricopriranno nella politi-
ca sanitaria del nostro paese, emerge quindi
ancora piu forte I'esigenza di promuovere una
costante e attiva interazione del RIAP con i ta-
voli tecnici istituzionali preposti al governo dei
dispositivi medici.
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Glossario

Per facilitare la lettura e la comprensione del
testo anche ai non specialisti del settore, si
riporta di seguito una breve descrizione dei
termini tecnici maggiormente utilizzati negli
interventi di anca e ginocchio.

Protesi cementata: dispositivo che viene fis-
sato all'osso tramite I'interposizione di cemen-
to 0sseo.

Protesi non cementata: dispositivo ancorato
all'osso per pressione (press-fit) con stimolo
alla osteointegrazione biologica.

Intervento primario: primo intervento di im-
pianto di protesi articolare.

Intervento di revisione: intervento in cui un
elemento o tutti gli elementi della protesi sono
espiantati e sostituiti.

Intervento in elezione: intervento chirurgico
nell’ambito di un ricovero programmato.
Intervento in urgenza: intervento chirurgico
a sequito di un ricovero effettuato in urgenza
per il trattamento di una frattura dell’osso.
Spaziatore: dispositivo utilizzato negli inter-
venti di revisione per causa settica. In tali si-
tuazioni l'intervento chirurgico, effettuato in
due fasi, prevede |'espianto della protesi e il
posizionamento di uno spaziatore (prima fase
o bonifica) e, successivamente, il reimpianto di
una nuova protesi articolare (seconda fase). La

funzione dello spaziatore & di garantire il man-
tenimento dello spazio articolare, diffondere
I'antibiotico (se antibiotato) e preservare la
funzione articolare.

Osteotomia: sezione di un o0sso per modifica-
re il suo allineamento nello spazio.

Anca

Protesi di anca: sostituisce I'articolazione na-
turale e permette di recuperare la funzionalita
articolare a seguito di gravi patologie invali-
danti. £ generalmente costituita da quattro
componenti: cotile, inserto, testa e stelo.
Cotile o componente acetabolare: struttura
a cupola in cui trova alloggio I'inserto. Il cotile
nella sua parte convessa é fissato all'osso ace-
tabolare opportunamente fresato, mentre nel-
la parte concava (inserto) presenta la superficie
di scorrimento articolare.

Stelo o Componente femorale: inserito e
fissato nel canale midollare, & sormontato dalla
testa, che si accoppia alla parte concava del co-
tile per formare la nuova articolazione.
Sostituzione totale: intervento chirurgico in
cui entrambe le componenti, acetabolare e fe-
morale, sono sostituite.

Sostituzione parziale: intervento chirurgico
in cui @ sostituita solo la componente femo-
rale. E utilizzato prevalentemente nel tratta-
mento delle fratture del collo del femore nel
paziente anziano.



GLOSSARIO

Rivestimento: intervento chirurgico in cui
I'osso dell’anca & conservato e le componenti
protesiche rivestono le superfici opportuna-
mente preparate. Permette di risparmiare par-
te dell'osso femorale, ma presenta limiti di ac-
coppiamento tribologico (metallo su metallo).

Ginocchio

Protesi di ginocchio: sostituisce I'articola-
zione naturale e permettere di recuperare la
funzionalita articolare a sequito di gravi pato-
logie invalidanti. E generalmente costituita da
tre componenti: femorale, tibiale e rotulea. Le
componenti rivestono le estremita ossee del gi-
nocchio opportunamente preparate.
Compartimenti del ginocchio: il ginocchio &
diviso in tre compartimenti: mediale (porzione
di articolazione tra femore e tibia, situata nella
parte interna del ginocchio), laterale (porzione
di articolazione tra femore e tibia, situata nella
parte esterna del ginocchio) e femoro-rotuleo
(parte anteriore del ginocchio tra la rotula e il
femore).

Sostituzione totale: intervento chirurgico nel
corso del quale I'articolazione viene sostituita
con una protesi totale che interessa i compar-
timenti mediale e laterale. Nel corso di tale in-
tervento vengono sostituiti entrambi i condili
femorali e I'intero piatto tibiale, ed eventual-
mente anche il compartimento femoro-rotuleo
(protesizzazione della rotula).
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Intervento di protesi monocompartimen-
tale: sostituzione o rivestimento di un solo
compartimento articolare (mediale, laterale o
anteriore), utilizzando una protesi monocom-
partimentale. Tale intervento viene anche det-
to “mono”.

Intervento di protesi bicompartimentale:
sostituzione o rivestimento delle superfici fe-
morale e tibiale con protesi su entrambi i con-
dili femorali e sull'intero piatto tibiale, utiliz-
zando due protesi monocompartimentali. Tale
intervento viene anche detto “bi-mono”.
Intervento di protesi tricompartimentale:
sostituzione o rivestimento totale del ginoc-
chio (femore, tibia e rotula), utilizzando tre
protesi monocompartimentali. Tale intervento
viene anche detto “tri-mono”.

Chirurgia tradizionale: il chirurgo accede
al ginocchio attraverso I'incisione pararotulea
mediana, I'incisione del tendine quadricipitale
e I'eversione della rotula.

Approccio mini-invasivo: si awale di stru-
menti chirurgici dedicati e permette il rispetto
del tendine quadricipitale con traslazione della
rotula.

Midvastus: la via di accesso midvastus preve-
de la separazione delle fibre del muscolo vasto
mediale lungo il loro decorso, senza incisione
della struttura tendinea quadricipitale.
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Subvastus: |a via di accesso subvastus preve-
de I'approccio mediale al di sotto del muscolo
quadricipitale.

Quad-sparing: la via di accesso quad-sparing
prevede I'incisione cutanea limitata sul bordo
inferiore del vasto mediale, del retinacolo me-
diale e del tendine rotuleo.

Quadricipite: muscolo anteriore della coscia,
costituito da quattro capi: retto femorale, va-
sto mediale, vasto laterale e vasto intermedio.
| quattro capi (da cui il nome quadricipite) si
fondono a formare il legamento patellare inse-
rendosi sulla tuberosita tibiale. Questo musco-
lo & fondamentale per il mantenimento della
stazione eretta e per la deambulazione.
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Titolo Obiettivi Durata
GINOCCHIO
Registro Italiano ArtroProtesi (protesi di e Consolidare la raccolta dati nelle regioni e nelle istituzioni gia 24/01/2013-
ginocchio): consolidamento rete regionale arruolate (Lombardia, Puglia e PA di Bolzano, Fondazione Livio 30/09/2015
esistente, arruolamento progressivo di altre Sciutto Pietra Ligure) e procedere all'arruolamento progressivo di
regioni e validazione della responsiveness del  altre regioni (presumibilmente Toscana, Marche, Umbria, Lazio,
questionario per la misura della qualita della Basilicata e Sicilia) mantenendo |'organizzazione architettonica della
vita KOOS federazione di registri regionali con il coordinamento dell'ISS
o Testare la capacita della versione italiana del questionario
KOOS (Knee injury and Ostearthritis Outcome Score) di rilevare i
cambiamenti dello stato di salute percepito dai pazienti a sequito di
intervento chirurgico sul ginocchio
SPALLA
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): Obiettivo principale: organizzare e avviare un primo nucleo 18/02/2014-
organizzazione del flusso informativo su del Registro nazionale degli interventi di protesi di spalla come 30/04/2016
base multiregionale per la tracciabilita delle  federazione di Registri regionali con il coordinamento dell'ISS,
protesi di spalla utilizzando flussi informativi correnti integrati da informazioni su
caratteristiche del dispositivo e condizioni di salute dei pazienti al
momento dell'intervento
Obiettivi specifici:
o Analisi epidemiologica degli interventi di protesi di spalla in Italia
con mappatura delle strutture, utilizzando i dati SDO nazionali
o Elaborazione della scheda diraccolta dati aggiuntivi a quelli rilevabili
dalle SDO
o Test del flusso nelle regioni che gia possiedono un registro o che lo
avvieranno nel corso dello studio
* Integrazione nell'applicativo web-based per la raccolta dati gia
attivo per il RIAP (anca e ginocchio) dei dati aggiuntivi selezionati
per l'intervento di sostituzione della spalla
ANCA, GINOCCHIO, SPALLA
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): forma-  Obiettivo principale: a partire dal flusso informativo RIAP e con- 10/03/2015-
lizzazione delle procedure gia sviluppate al siderata I'esperienza acquisita nella fase sperimentale del Progetto, 09/03/2017

fine di consolidare le attivita di raccolta dati,
migliorare la qualita dei dati raccolti nelle
istituzioni partecipanti, fornire un ritorno
informativo agli utenti del sistema, arruolare
nuovi partecipanti

definire e formalizzare un set di documenti funzionali all'operativita
della raccolta dati nei diversi contesti locali

Obiettivi specifici:

e Proseguimento dell'attivita di raccolta dati nelle istituzioni parteci-
panti, ampliamento del numero di strutture coinvolte e formalizza-
zione di protocolli di interazione tra RIAP e unita operative

* Potenziamento del sistema di acquisizione dei dati gia sviluppato
nella fase sperimentale (Sistema RaDaR — Raccolta Dati Ricovero)

o Definizione e formalizzazione di un documento generale di
riferimento per I'implementazione di registri di dispositivi medici
impiantabili

Segue
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Titolo Obiettivi Durata
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): Obiettivo principale: ampliare |a rete regionale RIAP includendo 01/03/2016-
ampliamento della rete regionale nuove regioni 31/08/2017
Obiettivi specifici:
o Arruolamento della regione e nomina di un referente in Comitato
Scientifico per ciascuna nuova regione arruolata e formalizzazione
della collaborazione
o Selezione delle strutture partecipanti alla raccolta dati e formazione
degli operatori
 Awio di una fase pilota per la raccolta dei dati e valutazione della
qualita dei dati raccolti
DISPOSITIVI MEDICI
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): « |dentificazione DM: consolidamento e ampliamento della lista di 24/01/2013-
identificazione e caratterizzazione dei codici-prodotto dei dispositivi impiantati 30/04/2015
dispositivi medici impiantati (anca e
ginocchio). Procedure di linkage con labanca  © Caratterizzazione DM: identificazione di un set di attributi utili a
dati dei dispositivi medici del Ministero della caratterizzare il DM e predisposizione di una banca dati strutturata
salute ) e —_
* Definizione di uno schema XML per |acquisizione dei dati del RIAP
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP). Obiettivo principale: consolidamento e potenziamento del Dizio-  10/03/2015-
Identificazione e caratterizzazione dei nario RIAP-DM quale complemento delle funzionalita esplicate dalla ~ 09/11/2016
dispositivi medici impiantati (anca, ginocchio  Banca dati ministeriale per supportare I'identificazione dei dispositivi
e spalla): inclusione di nuovi fabbricanti impiantati e la valutazione comparativa della performance
e collaborazione con I'International o L
Consortium of Orthopaedic Registries (ICOR)  Obiettivi specifici:
* Inclusione di nuovi fabbricanti e aggiornamento dei listini gia
presenti all'interno del Dizionario RIAP-DM al fine di disporre
di uno strumento di riferimento per gli operatori per la corretta
identificazione dei dispositiviimpiantati e, conseguentemente, per
la tracciabilita del dispositivo e del paziente, in caso di segnalazione
di evento avverso
 Acquisizione delle informazioni tecniche utili alla caratterizzazione
dei dispositivi attraverso la collaborazione con I'International
Consortium of Orthopaedic Registries (ICOR) che sta predisponendo,
tramite I'FDA e in collaborazione con |'Industria, un documento di ri-
ferimento sulle caratteristiche tecniche necessarie per la valutazione
della performance dei dispositivi impiantati
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): Obiettivo principale: sviluppare un'infrastruttura informatica che ~ 01/03/2016-
realizzazione di servizi informatici a supporto  permetta l'interazione tra il flusso informativo relativo all'identifica- ~ 28/02/2018

dell'infrastruttura dedicata all'identificazione
e alla tracciabilita dei dispositivi medici

zione e caratterizzazione dei dispositivi medici impiantati e registrati
nel Registro Italiano ArtroProtesi e quello relativo al monitoraggio dei
consumi dei dispositivi medici (istituito dal DM 11 giugno 2010)

Obiettivi specifici:

e Consolidamento e ampliamento dei servizi di ricerca dispositivi
medici e di segnalazione di dispositivi non trovati

* Progettazione, implementazione e test di servizi/applicazione web
per l'interrogazione dello stato delle richieste, degli aggiornamenti e
per la trasmissione dei listini

* Integrazione dei servizi nei sistemi informativi locali per supportare
I'interazione tra farmacia/magazzino/provveditorato dell'ospedale (o
comunque |'ufficio preposto alla presa in carico del dispositivo e al
monitoraggio dei consumi) e camera operatoria, dove il dispositivo
viene impiantato

Seque
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Titolo

Obiettivi Durata

RIP-RID

Studio per la condivisione con I'Associazione
Italiana di Aritmologia e Cardiostimolazione
(AIAC) del know-how acquisito dal RIAP in
tema di registri dei dispositivi impiantabili al
fine di rafforzare i sequenti registri: Registro
Italiano Pacemaker e Registro Italiano
Defibrillatori (RIPRID)

Obiettivo principale: rafforzare la raccolta dati awviata dal Registro | 01/03/2016-
RIP-RID dell’AIAC in collaborazione con la Fondazione IRCAB, attra-  31/08/2017
verso la rete collaborativa del RIAP

Obiettivi specifici:

o Effettuare una mappatura dell'attivita implantologica di pacemaker
e defibrillatori evidenziando le criticita sul territorio nazionale

o Condividere con I'AIAC I'esperienza acquisita dal progetto RIAP in
termini di organizzazione del registro e coinvolgimento delle Regioni

o Valutare nell'ambito della rete collaborativa del RIAP le possibili stra-
tegie per implementare la raccolta dati con un ampio coinvolgimento
delle strutture
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del Comitato Scientifico del progetto RIAP

2015

18 maggio

Aggiornamento sulle attivita svolte nell'ultimo semestre e sullo stato di avanzamento a livello centrale e dalle istituzioni partecipanti.
Definizione delle modalita di trasmissione dei dati: presentazione dell'argomento e confronto con le istituzioni partecipanti. Approvazione
della versione definitiva del Tracciato Record RIAP relativo alla spalla. Sessione dimostrativa di utilizzo dell’applicazione RaDaR e del web
service RiDi.

30 ottobre

Aggiornamento sulle attivita svolte a livello centrale nell’ultimo semestre. Stato di avanzamento dei lavori delle istituzioni partecipanti,
eventuali criticita e possibili azioni correttive da intraprendere. Presentazione 2° Report RIAP. Risultati analisi dei dati: condivisione con le
istituzioni partecipanti di un modello di ritorno informativo. Programmazione dei prossimi report e proposta di organizzazione del Comitato
editoriale. Schema XML e algoritmo applicato al codice fiscale per tracciare i pazienti in mobilita in completo anonimato.

2016

19 maggio

Aggiornamento sulle attivita svolte a livello centrale nell'ultimo semestre. Stato di avanzamento del 3° Report RIAP: approvazione dell'ap-
pendice al Capitolo 4 sui volumi di attivita delle strutture. Introduzione dei PROMs in contesti definiti. Tracciati Record (anca, ginocchio

e spalla). Stato di avanzamento dei lavori delle istituzioni partecipanti, eventuali criticita e possibili azioni correttive da intraprendere.
Presentazione RaDaR 2.0.
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Per fornire ai lettori una visione pill aggiornata
possibile sullo stato di avanzamento dei lavori,
sono riportate tutte le attivita svolte nel 2015
e nel 2016, fino alla data di pubblicazione del
volume.

Pubblicazioni

Health-related quality of life (HRQol), pain and
function of patients with hip replacement. M.T.
Balducci, S. Mudoni, M. Nigro, D. Parisi, I. Luzi,
M. Torre, C. Germinario. Abstract. German
Congress of Orthopaedics and Traumatology
(DKOU 2015), October 20-23, 2015

La chirurgia protesica articolare nel paziente

a elevata richiesta funzionale: dati epidemiologici.
M. Torre, G. Tucdi, I. Luzi, M. Del Manso.
Giornale italiano di ortopedia e
traumatologia, 04/2015;41(Suppl 1):51-58

Come misurare il mantenimento di elevate
prestazioni nel paziente protesizzato? | PROs a
supporto dell’'outcomes research: validazione
del questionario HOOS in italiano. M. Torre,

G. Tucci, I. Luzi, M. Del Manso, E. Romanini.
Abstract. Giornale italiano di ortopedia e
traumatologia, 04/2015;41(Suppl 1):5412

Misura della qualita della vita dopo sostituzione
totale dell'anca: I'esperienza del Registro
dell'lmplantologia Protesica Ortopedica della
Regione Puglia. M.T. Balducci, S. Mudoni, I. Luzi,
M. Torre, C. Germinario. Abstract. Giornale
italiano di ortopedia e traumatologia,
04/2015;41(Suppl 1):5493

Chirurgia protesica in Italia & ancora in crescita:
+2,7%. M. Torre, S. Ceccarelli. Tabloid di
ortopedia, 2015;10(7):9

Progetto Registro Italiano ArtroProtesi.
Verso I'operativita. Secondo Report. M. Torre
(Ed.). Roma: Il Pensiero Scientifico Editore, 2015,
XXiv, 226 p

Shoulder arthroplasty in Italy: epidemiological
analysis. M. Torre, I. Luzi, M. Del Manso,

E. Carrani. Abstract. 4th ISAR Congress,
Gothenburg, 23-25 maggio, 2015

Italian Arthroplasty Registry Project.
Towards the operativeness. Second Report
Addendum. English version of Tables and
Figures. M. Torre (Edited by). Rome: Il Pensiero
Scientifico Editore, 2016, 74 p

[talian Arthroplasty Registry: highlights from the
2015 annual report. M. Torre, 1. Luzi,

M. Del Manso, F. Mirabella, M. Masciocchi,

F. Galati, E. Carrani, S. Ceccarelli, S. Bellino.
Abstract. 5th ISAR Congress. Manchester and
Wrightington (UK), 28-30 maggio 2016

Interoperability between the Italian Arthroplasty
Registry Medical Devices Library and the
International Consortium of Orthopaedic
Registries Global Library. M. Torre, E. Carrani,

A. Sette, I. Luzi, F. Ridolfi, M. Masciocchi,

S. Ceccarelli, S. Bellino, G. O’Donohue, S. Graves.
Abstract. 5th ISAR Congress. Manchester and
Wrightington (UK), 28-30 maggio 2016

[talian Arthroplasty Registry: a probabilistic
approach for the medical device identification
using the barcode. E. Carrani, A. Sette, M.
Santaquilani, I. Luzi, M. Masciocchi, S. Ceccarelli,
S. Bellino, M. Torre. Abstract. 5th ISAR
Congress. Manchester and Wrightington (UK),
28-30 maggio 2016

Registro Italiano ArtroProtesi: un modello da
esportare? M. Torre, E. Romanini per il Comitato
Scientifico del Progetto RIAP. Recenti Progressi
in Medicina 2016; 107: 218-24

Organizzazione di eventi

Workshop “Medical Devices: Governance-
Support Systems”, organizzato presso il
Ministero della Salute. Roma, 1-2 aprile 2015

Convegno “Registro Italiano ArtroProtesi
(RIAP). Epidemiologia di qualita al servizio
dell’ortopedico”, organizzato presso I'lstituto
Superiore di Sanita. Roma, 7 luglio 2016
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Presentazioni a Convegni/Congressi/
Conferenze/Workshop

Progetto Registro Italiano ArtroProtesi. M. Torre.
Congresso Regionale AMOTO. "Fratture della
tibio tarsica, del piede e loro esiti”. Urbino, 21
marzo 2015

Orthopedic implants: the Italian registry.

A project funded by the Ministry of Health,

DG Medical devices and pharmaceutical service.
M. Torre.

Workshop “Medical Devices: Governance-
Support Systems”, organizzato presso il
Ministero della Salute. Roma, 1-2 aprile 2015

Il Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP):
metodologia e primi risultati. M. Torre.

7° Congresso dell’Accademia Universitaria
di Ortopedia e Traumatologia. Catanzaro, 23
aprile 2015

Shoulder arthroplasty in Italy: epidemiological
analysis. M. Torre, I. Luzi, M. Del Manso,

E. Carrani.

4th ISAR Congress. Gothenburg, 23-25
maggio, 2015

The Italian Arthroplasty Registry Project. M. Torre,
I Luzi.

First meeting of the WP8 -Task 1 BRIDGE-
Health. Roma, 25 giugno 2015

Registro Italiano ArtroProtesi: progetto per la
creazione di un registro delle artroprotesi nella
regione Abruzzo. M. Torre.

Congresso GAMOT 2015. Villa Vomano (TE),
26 settembre 2015

Registro Italiano ArtroProtesi: report 2015.

M. Torre.

100° Congresso Nazionale SIOT.

“La protesizzazione nel paziente ad elevata
richiesta funzionale. La fragilita scheletrica nelle
osteopatie metaboliche”. Roma, 7-10 novembre
2015

La chirurgia protesica articolare nel paziente a
elevata richiesta funzionale: dati epidemiologici.
M. Torre, G. Tucci, I. Luzi, M. Del Manso.

100° Congresso Nazionale SIOT.

“La protesizzazione nel paziente ad elevata
richiesta funzionale. La fragilita scheletrica nelle
osteopatie metaboliche”. Roma, 7-10 novembre
2015

Come misurare il mantenimento di elevate
prestazioni nel paziente protesizzato? | PROs a
supporto dell’Outcomes research: validazione del
questionario HOOS. M. Torre, G. Tucci, I. Luzi, M.
Del Manso, E. Romanini.

100° Congresso Nazionale SIOT.

“La protesizzazione nel paziente ad elevata
richiesta funzionale. La fragilita scheletrica nelle
osteopatie metaboliche”. Roma, 7-10 novembre
2015

Misura della qualita della vita dopo sostituzione
totale dell’anca: I'esperienza del Registro
dell'lmplantologia Protesica Ortopedica della
Regione Puglia. M.T. Balducci, S. Mudoni, I. Luzi,
M. Torre, C. Germinario.

100° Congresso Nazionale SIOT.

“La protesizzazione nel paziente ad elevata
richiesta funzionale. La fragilita scheletrica nelle
osteopatie metaboliche”. Roma, 7-10 novembre
2015

Establishing a complete National data base of
implants. M. Torre.

International Combined Meeting. British Hip
Society-Societa Italiana dell’Anca. Milano,
26-27 novembre 2015

Il registro nazionale delle ArtroProtesi (RIAP).
M. Torre.

VIl Conferenza Nazionale sui Dispositivi
Medici. "Vigilanza e sorveglianza del mercato
in attesa del nuovo regolamento”. Roma, 18
dicembre 2015

The Italian Arthroplasty Registry: highlights.

M. Torre.

ISAR General Meeting. Orlando, Florida (USA),
3 marzo 2016

Progetto RIAP: presentazione Report 2015.

M. Torre.

Conferenza Riap Sicilia. " Attivita di Chirurgia
Protesica in Sicilia e presentazione Report RIAP
2015. Comincia da Te e finisce al paziente”. Torre
Faro (Me), 1 aprile 2016

Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP). M. Torre.
9° Congresso regionale ALIOTO. "Le fratture
periprotesiche femorali”. Finale Ligure (SV), 6
maggio 2016

Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP). M. Torre.
SIHTA Health Policy Forum. " Coverage under
evidence development”. Roma, 19-20 maggio
2016
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ltalian Arthroplasty Registry: highlights from the
2015 annual Report. M. Torre, 1. Luzi, M. Del
Manso, F. Mirabella, E. Romanini, G. Zanoli,

M. Masciocchi, F. Galati, E. Carrani, S. Ceccarelli,
S. Bellino.

5th ISAR Congress. Manchester and
Wrightington (UK), 28-30 maggio 2016

Chirurgia protesica in Italia: gli ultimi 15 anni
eiprossimi 15. M. Torre.

Convegno ISS-SIOT. "Registro Italiano
ArtroProtesi (RIAP). Epidemiologia di qualita al
servizio dell’ortopedico”. Roma, 7 luglio 2016

Registro protesi di caviglia. M. Torre. XVI
Congresso SICOOP. "Tecniche di avanguardia
in chirurgia artroscopica e protesica”. Milano
13-14 ottobre 2016

The emerging challenge of total joint
arthroplasty. M. Torre. EORS ROADMAP
Conference. “Societal Challenges and Novel
Solutions in Orthopaedic Research”. Bologna, 17
ottobre 2016

Corsi di formazione (partecipazione/
organizzazione)

Il Registro Italiano ArtroProtesi: uno strumento
strategico a supporto delle politiche sanitarie.
M. Torre.

Occasional Seminar CERGAS (Centro di
Ricerche sulla Gestione dell’Assistenza
Sanitaria e Sociale). Milano, 19 marzo 2015

Il Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP): contesto
e organizzazione. M. Torre.

Percorso Formativo in Chirurgia Protesica
dell’Anca e del Ginocchio. "Tecnologia

e Formazione al servizio della crescita
professionale”. Roma, Ospedale S. Andrea,

12 maggio 2015

Il Registro Italiano ArtroProtesi. M. Torre.
Corso Evidence Based Arthroplasty.
“Guida all'uso efficace, sicuro e sostenibile
dell’artroprotesi di anca”. Oreno di Vimercate
(MB), 19-20 giugno 2015

The Italian Arthroplasty registry. A project funded
by the Ministry of Health, DG Medical devices
and pharmaceutical service. M. Torre.

Corso Evidence Based Arthroplasty.
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“Guida all'uso efficace, sicuro e sostenibile
dell’artroprotesi di anca”. Roma, 18-19
settembre 2015

L'importanza dei registri nella chirurgia protesica.
M. Torre.

Convegno IOMI. “La chirurgia protesica

del ginocchio e la gestione del percorso
assistenziale”. Torre Faro (Me), 2 aprile 2016

I Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP). M. Torre.
Corso di Aggiornamento. "L'evoluzione nella
chirurgia dell’anca nell’ultimo decennio”. Pollica
(SA), 15-16 aprile 2016

Dati da registro e programmazione sanitaria.

M. Torre.

Corso Evidence Based Arthroplasty.

“Guido all'uso efficace, sicuro e sostenibile
dell'artroprotesi di anca”. Roma, 30 settembre —
1 ottobre 2016

Riunioni di lavoro e di coordinamento

Riunione di coordinamento Riap - Registro
dell'lmplantologia Protesica Ortopedica
(RIPO) della Puglia. Bari, 22-23 gennaio 2015

Riunione di coordinamento Riap — Agenzia
Regionale Sanitaria Marche. Ancona, 30
gennaio 2015

Riunione di coordinamento Riap -
Assobiomedica. Roma, 18 marzo 2015

Riunione di coordinamento Riap - DG
13-Gestione flussi informativi, mobilita
sanitaria, procedure informatiche e
Emergenza Sanitaria, Regione Abruzzo.
Pescara, 23 marzo 2015

Riunione di coordinamento Riap - Agenzia
regionale di sanita Toscana. Firenze, 27 marzo
2015

Riunione congiunta Riap - Registro
Provinciale Protesi Articolari, Osservatorio
Epidemiologico Provinciale. Bolzano, 30
marzo 2015

Riunione di coordinamento Riap — Azienda
Provinciale per i Servizi Sanitari, PA Trento.
Trento, 31 marzo 2015
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Riunione congiunta Riap - Agenzia di Sanita
Toscana - Azienda Provinciale per i Servizi
Sanitari, PA Trento. Firenze, 29 maggio 2015

Riunione allargata del Gruppo di Lavoro
SIOT studi osservazionali e registri (Gruppo
di Lavoro SIOT studi osservazionali e registri,
Referenti delle regioni/provincie autonome
partecipanti al RIAP, Referenti di registri regionali
non partecipanti al RIAP, Registro ltaliano
ArtroProtesi [RIAP]). Roma, 8 giugno 2015

Riunione di coordinamento Riap -
Dipartimento di Epidemiologia SSR Lazio -
Regione Lazio. Roma, 17 giugno 2015

Riunione di coordinamento Riap — Azienda
Ospedaliera Universitaria Santa Maria della
Misericordia — Regione Friuli Venezia Giulia.
Udine, 7 luglio 2015

Riunione di coordinamento Riap - ICOR
(International Consortium of Orthopedic
Registries). Adelaide (AU-SA), 20-24 agosto
2015

Riunione di lavoro Riap - DGDMF del
Ministero della Salute per progetto
EUnetHTA Joint Action 3. Roma, 26 ottobre
2015

Riunione di coordinamento Riap - Galeazzi.
Milano, 27 novembre 2015

ISS 2020. Le Giornate della Programmazione
- La Programmazione condivisa. Centro
Nazionale per I'Health Technology
Assessment: progetti e idee. Roma,

1 dicembre 2015

Riunione di coordinamento Riap — Regione
Lombardia. Milano, 17 maggio 2016

Riunione del Comitato Tecnico Sanitario,
Sezione dispositivi medici, del Ministero
della Salute. Roma, 18 maggio 2016

Riunione del Comitato Tecnico Sanitario,
Sezione dispositivi medici, del Ministero
della Salute. Roma, 13 luglio 2016

Riunione di coordinamento Riap - Istituto
Ortopedico Rizzoli - Istituto Ortopedico
Galeazzi. Bologna, 5 ottobre 2016

Riunione di coordinamento Riap — Regione
Campania. Napoli, 18 ottobre 2016

Visite ai registri

Australian Orthopaedic Association National
Joint Replacement Registry (AOANJRR).
Adelaide (AU-SA), 20-24 agosto 2015
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del Dizionario RIAP-DM e fabbricanti presenti
nel Dizionario

Aziende che Adler Ortho Medacta
hanno contribuito Aesculap B. Braun Myrmex
aDIilz?(:::‘;i':afo’;_;dMel Biomet Ortobiodue
Ceramtec Permedica
Ceraver Samo
Citieffe Smith & Nephew
Corin Stryker
DePuy Symbios
Exactech Tecres
Gruppo Bioimpianti Tekka
Hit Medica Teknimed
Lépine Tornier
Lima Corporate Wright
Link Zimmer
Fabbricanti presenti AAP Biomaterials GmbH Hit Medica
all'interno del Dizionario  Adler Ortho SRL Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthoaedics)
RIAP-DM Aesculap AG Implantcast GMBH
Amplitude Isotis Orthobiologics INC.

Avristotech Implant

Limacorporate SPA

Benoist Girard

Mako Surgical Corp.

Biomet France Sarl

Mathys AG Bettlach

Biomet Orthopedics Switzerland

Medacta International SA

Biomet Orthopedics, Inc

Medical Biomat

Biomet Spain Merete Medical GmbH

Biomet UK Ltd Mikai SPA

Biotechni Normed Medizintechnik
CeramtecAG 0.M.T. GmbH

Ceraver OHST Medizintechnik AG
Citieffe SRL Permedica SPA

Corin LTD Protheos Industrie

Dedienne Santé Signature Orthopaedics

DePuy Smith & Nephew Inc, US
Depuy (Ireland) LTD. Smith & Nephew Ltd, UK
DePuy CMW Smith & Nephew Orthopaedics AG, CH
DePuy France Societa Azionaria Materiale Ospedaliero Samo SPA
DePuy International Spierings Orthopaedics BV
DePuy International / Ireland StemCup Medical Products AG
DePuy Ireland Symbios Orthopédie SA

DePuy Orthopaedics Synimed

DePuy Orthopaedics / Ireland Synvasive

Elmdown SRL Tecres SPA

Elmdown LTD Teknimed SAS

European Medical Contract Manufacturing B.V. Tornier SAS

Evolutis Transystéme

Exactech Inc. Waldemar Link Gmbh & Co.
Finsbury Orthopedics Waldemar Link Gmbh & Co. KG
G-21s.rl. Wright Medical Technology
Groupe Lépine Zimmer GmbH

Gruppo Bioimpianti SRL Zimmer Inc

Heraeus Medical GMBH Zimmer TMT
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RIAP-DM e nell’lCOR Library per singola categoria
CND (Classificazione Nazionale Dispositivi medici)

Numero di codici prodotto presenti nel Dizionario RIAP-DM e nell'ICOR Library
per singola categoria CND (Classificazione Nazionale Dispositivi medici)

CODICE DESCRIZIONE N.  N.ICOR LINKATI
RIAP-DM RIAP-DM

P0901 PROTESI DI SPALLA

P090103 COMPONENTI GLENOIDALI 366 16

P090104 COMPONENTI OMERALI PER PROTESI DI SPALLA 1.380 5

P090180 PROTESI DI SPALLA - ACCESSORI 38

P090199 PROTESI DI SPALLA - ALTRE 55 10

P0908 PROTESI DI ANCA

P090803 COMPONENTI ACETABOLARI PER PROTESI DI ANCA

P09080301 = cotili per impianto primario

P0908030101 o cotili cementati per impianto primario

P090803010101 — cotili cementati per impianto primario in materiale metallico 184 73

P090803010102 — cotili cementati per impianto primario in polietilene 1.293 449

P090803010199 — cotili cementati per impianto primario - altri 36 17

P0908030102 * cotili non cementati per impianto primario

P090803010201 — cotili non cementati per impianto primario in materiale metallico 2.783 1.349

P090803010299 — cotili non cementati per impianto primario - altri 376 100

P09080302 = componenti acetabolari per protesi di rivestimento 165 102

P09080303 = cotili da revisione

P0908030301 — cotili cementati da revisione 19 9

P0908030302 — cotili non cementati da revisione 751 428

P09080304 m inserti per protesi di anca

P0908030401 — inserti per protesi di anca in polietilene 4.587 2432

P0908030402 — inserti per protesi di anca in materiale ceramico 605 245

P0908030403 — inserti per protesi di anca in materiale metallico 285 135

P090804 COMPONENTI FEMORALI PER PROTESI DI ANCA

P09080401 m steli femorali per impianto primario

P0908040101 o steli femorali cementati per impianto primario

P090804010101 — steli femorali cementati per impianto primario non modulari retti 1.116 426

P090804010102 — steli femorali cementati per impianto primario non modulari anatomici 202 121

P090804010103 — steli femorali cementati per impianto primario modulari Al 10

P090804010104 — steli femorali cementati per impianto primario a conservazione 37 12

P0908040101* steli femorali cementati per impianto primario 4

P0908040102 o steli femorali non cementati per impianto primario 4

P090804010201 — steli femorali non cementati per impianto primario non modulari retti 2397 978

P090804010202 —steli fgmorali non cementati per impianto primario non modulari 412 116

anatomici
P090804010203 — steli femorali non cementati per impianto primario modulari 666 231

* CND non terminale Segue
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CODICE DESCRIZIONE N.  N.ICOR LINKATI
RIAP-DM RIAP-DM
P090804010204 — steli femorali non cementati per impianto primario a conservazione 484 253
P0908040102* steli femorali non cementati per impianto primario 7
P09080402 m componenti femorali per protesi di rivestimento 124 72
P09080403 m steli femorali da revisione
P0908040301 — steli femorali cementati da revisione 226 96
P0908040302 — steli femorali non cementati da revisione 1.652 999
P09080403* steli femorali da revisione 45
P09080404 m steli femorali per grandi resezioni 135 35
P09080405 u teste femorali
P0908040501 o teste femorali per protesi parziali
P090804050101 — teste femorali in materiale ceramico per protesi parziali 46 24
P090804050102 — teste femorali in materiale metallico per protesi parziali 371 21
P0908040502 o teste femorali per protesi totali
P090804050201 — teste femorali in materiale ceramico per protesi totali 861 379
P090804050202 — teste femorali in materiale metallico per protesi totali 1.572 766
P0908040503 e cupole biarticolari 839 258
P09080406 = protesi femorali monoblocco (stelo + testa) 130 67
P090880 PROTESI DI ANCA - ACCESSORI
P09088001 m anelli cotiloidei 249 2
P09088002 o reti acetabolari 63 6
P09088003 m spaziatori o distanziatori per protesi di anca 91
P09088004 m adattatori per protesi di anca 326 67
P09088005 m centratori distali per protesi di anca 206 16
P09088006 = tappi femorali endomidollari 179 66
P09088099 m protesi di anca - altri accessori 766 114
P090899 PROTESI DI ANCA - ALTRE 298 82
P0909 PROTESI DI GINOCCHIO
P090903 PROTESI DI GINOCCHIO BICOMPARTIMENTALI PER IMPIANTO
PRIMARIO
P09090301 = componenti femorali per impianto primario bicompartimentale
P0909030101 — componenti femorali per impianto primario bicompartimentale 2.142 4
cementate
P0909030102 — componenti femorali per impianto primario bicompartimentale non 1.005 1
cementate
P0909030103 — componenti femorali per impianto primario bicompartimentale 133 1
cementabili
P09090301* componenti femorali per impianto primario bicompartimentale 52
P09090302 = componenti tibiali per impianto primario bicompartimentale
P0909030201 o piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale

* CND non terminale

Segue
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CODICE DESCRIZIONE N.  N.ICOR LINKATI
RIAP-DM RIAP-DM

P090903020101 — piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale mobili cementati 487 3

P090903020102 — piatti tibia\i per impianto primario bicompartimentale mobili non 298

cementati

P090903020103 — piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale mobili cementabili 70

P090903020104 — piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi cementati 1.081

P090903020105 — piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi non cementati 380

P090903020106 — piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi cementabili 34

P0909030201* piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale 27

P0909030202 o inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale

P090903020201 — inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale mobili 2.408 1

P090903020202 — inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi 5.399 18

P0909030202* inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale 107

P090904 PROTESI DI GINOCCHIO MONOCOMPARTIMENTALI

P09090401 m componenti femorali per protesi di ginocchio monocompartimentali 301 9

P09090402 m componenti tibiali per protesi di ginocchio monocompartimentali

P0909040201 — piatti tibiali per protesi di ginocchio monocompartimentali 1.085 3

P0909040202 — inserti tibiali per protesi di ginocchio monocompartimentali 920 1

P09090402* componenti tibiali per protesi di ginocchio monocompartimentali 175

P090905 PROTESI DI GINOCCHIO DA REVISIONE 10

P09090501 = componenti femorali per protesi di ginocchio da revisione 486 1

P09090502 = componenti tibiali per protesi di ginocchio da revisione

P0909050201 o piatti tibiali per protesi di ginocchio da revisione

P090905020101 — piatti tibiali per protesi di ginocchio da revisione mobili 106

P090905020102 — piatti tibiali per protesi di ginocchio da revisione fissi 288 1

P0909050201* piatti tibiali per protesi di ginocchio da revisione 2

P0909050202 e inserti tibiali per protesi di ginocchio da revisione

P090905020201 — inserti tibiali per protesi di ginocchio da revisione mobili 405

P090905020202 — inserti tibiali per protesi di ginocchio da revisione fissi 1.172

P0909050202* inserti tibiali per protesi di ginocchio da revisione 20

P090980 PROTESI DI GINOCCHIO - ACCESSORI

P09098001 m spessori per protesi di ginocchio 2278 1.186

P09098099 = protesi di ginocchio — altri accessori 405 226

P090990 PROTESI DI GINOCCHIO - VARIE

P09099001 = componenti patellari 406 1

P09099002 = fittoni per protesi di ginocchio 1.696 51

P09099099 m protesi di ginocchio - altre 544 114

* CND non terminale Segue
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CODICE DESCRIZIONE N.  N.ICOR LINKATI
RIAP-DM RIAP-DM

P0912 MEZZI PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA

P091206 VITI PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA

P09120601 = viti da corticale 914 22

P09120602 m viti da spongiosa 572 72

P09120603 m viti cannulate 358

P09120604 m chiodi-vite per osteosintesi 135

P09120605 m viti ad interferenza 8

P09120606 m viti e barrette riassorbibili per osteosintesi 6

P09120699 = viti per osteosintesi e sintesi tendineo-legamentosa - altre 428

P0990 PROTESI ORTOPEDICHE - VARIE

P099001 CEMENTI PER PROTESI ORTOPEDICHE 176 44

P099002 DISPOSITIVI E KIT PER PREPARAZIONE E APPLICAZIONE DI CEMENTO 116 18

IN ORTOPEDIA
P099003 ELEMENTI DI FISSAGGIO PER PROTESI ORTOPEDICHE 250 104
P0999 PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI 148
E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA —ALTRI
Non disponibile 146
TOTALE CODICI PRODOTTO PRESENTI NEL DIZIONARIO RIAP-DM 53.677 12.672
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alle aziende produttrici

Come spiegato in dettaglio nel Capitolo 2, il
Dizionario RIAP-DM viene alimentato dalle
aziende produttrici attraverso I'invio periodico
della lista di tutti i loro dispositivi — prodotti o
distribuiti — a cui sia stato attribuito uno dei co-
dici di classificazione CND relativi alle protesi
di anca, ginocchio e spalla e relativi accessori
(Appendice 2B). I Dizionario, che non contiene
dati economici, riporta per ciascun dispositivo
le seguenti informazioni: denominazione del
fabbricante, codice identificativo del prodotto,
numero di repertorio, descrizione del prodot-
to e categoria CND, tutte contenute nei listini
che le aziende depositano alla Camera di Com-
mercio; per alimentare il Dizionario RIAP-DM
é quindi sufficiente che I'azienda, prima di in-
viare i dati al RIAP, elimini dal listino i prezzi e
riorganizzi le informazioni nell'ordine richiesto.
Una volta ricevuto il listino, viene effettuato un
controllo di qualita del dato applicando un al-
goritmo messo a punto dal gruppo di lavoro
RIAP. Tale algoritmo mette a confronto le infor-
mazioni trasmesse dall’azienda con le analo-
ghe presenti nella BD/RDM del Ministero della
Salute, utilizzando come chiave di linkage il nu-

mero di repertorio, e restituisce la segnalazione
delle discordanze eventualmente riscontrate
nel processo di validazione. Il risultato di tale
confronto (che viene inviato alle aziende e, a
partire dal 2016, anche alla Direzione Generale
dei dispositivi medici e del servizio farmaceu-
tico del Ministero della Salute) costituisce un
utile ritorno informativo per il miglioramento
della qualita dei dati contenuti nella BD/RDM.

Organizzato in modo sintetico, il feedback in-
viato dal RIAP alle aziende consiste in un file
Excel che si compone di un massimo di sette
fogli di lavoro alimentati dai record relativi ai
DM che, nel confronto effettuato, abbiano
presentato delle anomalie (tabella 2C.1).

Si ritiene utile descrivere in dettaglio il foglio di
lavoro denominato Comparazione RIAP/MIN-
SAL che presenta la lista dei codici prodotto
per i quali sono state riscontrate anomalie in
almeno uno dei campi esaminati (fabbricante,
codice prodotto, descrizione e CND). Per ren-
dere piu agevole la lettura, a ciascuna coppia
di campi, denominati in relazione al database

Tabella 2C.1. Controllo di qualita sui dati dei listini dei fabbricanti che alimentano il Dizionario
RIAP-DM. Struttura del file Excel del ritorno informativo

Denominazione foglio

Tipo di anomalia riscontrata

1. CND sconosciuta

DM associato a un codice non individuato all'interno della CND

2. CND non terminale

DM associato a tipologie non terminali della CND

3. Codice prodotto duplicato

DM presenti con numerosita superiore a “1" e associati a descrizioni diverse

4. Repertorio non comunicato

Codice prodotto il cui numero di repertorio non é stato comunicato

5. Repertorio non in MINSAL

Codice prodotto il cui numero di repertorio non & presente all'interno della BD/RDM

6. Comparazione RIAP/MINSAL

Codice prodotto per il quale & stata riscontrata almeno un'anomalia nella comparazione con

quanto presente sulla BD/RDM per i campi: fabbricante, codice prodotto, descrizione e CND

7. Codice prodotto non in MINSAL
BD/RDM

Codice prodotto segnalato come No match in quanto non corrispondente a quello riportato nella
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Tabella 2C.2. Controllo di qualita dei dati. Comparazione RIAP/MINSAL. Tabella di lookup
denominazioni variabili RIAP-DM e BD/RDM e valori assunti dalla variabile Check_X.

Informazione Variabile RIAP-DM

Variabile BD/RDM

Valori assunti da Check_X

a.fabbricante RIAP_fabbricante FABBRICANTE_ASSEMBLATORE 0N
b. codice prodotto RIAP_codiceProdotto CODICE_CATALOGO_FABBR_ASS Exact match/Pattern match/No match
. descrizione RIAP_descrizione DENOMINAZIONE_COMMERCIALE 0/1
d.CND RIAP_CND CLASSIFICAZIONE_CND 01

di riferimento, & affiancata una colonna di
controllo (Check_X, dove “X" assume il va-
lore del campo esaminato) che riporta I'esito
del confronto (tabella 2C.2). In particolare,
Check_Fabbricante, Check_Denominazione e
Check_CND assumono i valori “0"” se non c'é
alcuna differenza nel contenuto informativo, e
“1" se invece viene individuata una differen-
za. La colonna Check_codiceProdotto riporta
un‘indicazione piu specifica dell’anomalia ri-
scontrata perché, a causa della possibile pre-
senza all'interno della BD/RDM di pit codici
prodotto associati allo stesso numero di reper-
torio (generalizzati con delle “X"), non sempre
& possibile eseguire un controllo puntuale tra i
codici prodotto presenti nelle due basi di dati.
La procedura di controllo restituisce dunque,
nella colonna Check_codiceProdotto, i se-
guenti tre valori possibili:

e Exact match (esatta coincidenza del co-
dice)

e Pattern match (parziale coincidenza del
codice, per esempio “AA-12312008" vs.
“AA-1231200X")

e No match (nessuna coincidenza del co-
dice o codice riportato in BD/RDM come
range di valori, per esempio, “da AA-
12312-01 a AA-12312-09").

Le anomalie riscontrate vengono evidenziate
sul foglio con aree di colore differente. In par-
ticolare:

a) Confronto Fabbricante: le differenze nel
nome del fabbricante indicato sono evi-
denziate in arancio (figura 2C.1).

b) Confronto Codice prodotto: vengono
segnalate come anomalie solo i valori

Figura 2C.1. Segnalazione di una differenza nel nome del fabbricante

A B C D
1 | repertorio | RIAP_fabbricante FABBRICANTE_ASSEMBLATORE Check_Fabbricante
2 000001 | Fabbricante LTD FABBRICANTE LTD 0
3 000002 | Fabbricante LTD FABBRICANTE LTD 0
4 000003 | Fabbricante LTD FABBRICANTE LTD 0
5 000004 | Fabbricante LTD FABBRICANTE LTD 0
6 000005 | Fabbricante LTD FABBRICANTE INC 1
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Figura 2C.2 Segnalazione di una differenza nel codice del prodotto

A E F G
1 | repertorio | RIAP_codiceProdotto CODICE_CATALOGO_FABBR_AS Check_codiceProdotto
2 000001 | 01234567 01234567 Exact match
3 000002 | ABCDE77 ABCDEXX Pattern match
4 000003 | XYZ.01 XYZ-0XX No match

No match, evidenziati in celeste (figura
2C.2).

Confronto Descrizione: quando all‘inter-
no della BD/RDM a un numero di reper-
torio sono associati pit codici prodotto,
la relativa descrizione & generica perché,
per esempio, pud non tener conto della
taglia del dispositivo, del materiale o del
design e quindi spesso differisce da quel-
la riportata nel listino inviato al RIAP. Per

tale informazione la verifica viene dun-
gue eseguita solo nel caso in cui i codici
prodotto confrontati coincidano esatta-
mente (Exact match); la differenza nella
descrizione viene segnalata in violetto
(figura 2C.3).

Confronto CND: le differenze relative al
codice CND indicato sono evidenziate in
giallino (figura 2C.4).

Figura 2C.3 Segnalazione di una differenza nella descrizione del prodotto

A H | J
1 | repertorio | RIAP_descrizione DENOMINAZIONE_COMMERCIALE Check_Denominazione
2 000001 | Inserto 50 mm x 30 mm INSERTO VINCOLATO 1
3 000002 | COPPAACETABOLAREAZ 50mm | COPPA ACETABOLARE 0
4 000003 | 10.5 mm diameter x 100 mm 10.5mm x 100mm 0
5 000005 | 13 mm diameter x 150 mm lenght | 13 mm x 150 mm 1

Figura 2C.4 Segnalazione di una differenza nel codice CND del prodotto

A K L M
1| repertorio | RIAP_CND CLASSIFICAZIONE_CND Check_CND
2 000001 | P0O908030401 P0908030401 0
3 000002 | P090905020201 P090903020201 1
4 000003 | P09099002 P09099002 0
5 000004 | P09099002 P09099002 0
6 000005 | P0O90104 P090104 0
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Markus Kiinig Reparto di Ortopedia dell'Ospedale di Merano
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Andreas Markus  Tutzer Reparto di Ortopedia dell'Ospedale di Bolzano
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Cristiana Armaroli Servizio Pianificazione e Gestione del Cambiamento - Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari, PA Trento
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Dipartimento Ortopedico-Traumatologico dell'Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari, PA Trento
Fabrizio Cortese U0 Ortopedia-Traumatologia - Ospedale S. Maria del Carmine, Rovereto
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Dipartimento Ortopedico-Traumatologico dell'Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari, PA Trento
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Nicola Gentili Casa di Cura Villa Pini Sanatrix Gestion, Civitanova Marche (MC)
Sebastiano Grasso Presidio Ospedaliero ZT4, Senigallia (AN)
Gianfranco Mancini Ospedale di Fermo, Fermo
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Alessandro Orazi Presidio Ospedaliero ZT4, Senigallia (AN)
Nicola Pace Casa di cura Villa Igea, Marche, Ancona
Emanuele Pacetti Ospedali Riuniti di Jesi, Jesi (AN)
Giorgio Pantaleoni Ospedale S. Maria della Misericordia, Urbino
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Matteo Scaradozzi Agenzia Regionale Sanitaria - Regione Marche, Ancona

Ludovico Schiena Ospedale di Fermo, Fermo

Carmela Serrao Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord, Pesaro
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Nera Agabiti Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale - Regione Lazio, Roma
Massimo Arca Area Servizio Informativo Sanitario - Regione Lazio, Roma

Marina Davoli Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale - Regione Lazio, Roma
Danilo Fusco Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale - Regione Lazio, Roma
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Alessandra Mecozzi Ufficio Assistenza Protesica - Regione Lazio, Roma
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Michele Capitella Dipartimento Politiche della Persona, Sistema Informativo Sanitario - Regione Basilicata, Potenza
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Pierluigi Tramutoli Dipartimento Politiche della Persona, Ufficio Risorse Finanziarie e Investimenti del Sistema Salute -
Regione Basilicata, Potenza

Calabria

Giuseppe Barillaro Azienda Ospedaliera Pugliese-Ciaccio, Catanzaro

Luigi Bisogno Casa di Cura Scarnati, Cosenza
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