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Premessa 

• 1° report – Idea, sviluppo, avvio 

– presentare 10 anni di attività del RIAP e i risultati della 

fase sperimentale 

• 2° report – Verso l’operatività 

– Report annuale (dati 2013 SDO e 2014 RIAP) 

– Riferimento per valutazioni future 

 

 

• 3° report – Controllo e qualità dei dati 

– Redatto da un Comitato Editoriale multidisciplinare 

– Report annuale (dati 2014 SDO e 2015 RIAP) 

– Introdotti controlli sulla qualità dei dati 

– Introdotto un Glossario per i «non addetti ai lavori» 
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Terzo Report RIAP: struttura 

 

• Struttura  

– 5 capitoli + 7 appendici di approfondimento 

 

 

 

 

 



Cod.   Denominazione   2001 2003 2005 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 

 Anca                      

81.51 Sostituzione totale 45.792 51.311 55.599 58.650 58.786 59.528 59.764 60.712 62.361 64.056 66.045 

      ‘’    senza fratture 39.144 43.419 46.561 49.104 49.289 49.923 50.394 51.422 52.940 54.624 56.561 

81.52 Sostituzione parziale 20.768 21.020 22.402 22.326 23.069 22.542 23.953 24.177 24.324 24.998 25.313 

(*) Rivestimento - - - - - 303 476 157 94 96 70 

(**) Revisione 6.015 6.528 6.960 7.273 7.219 7.606 7.919 7.897 8.302 8.249 8.069 

    Totale Anca   72.575 78.859 84.961 88.249 89.074 89.979 92.112 92.943 95.081 97.399 99.497 

Ginocchio    

81.54 Sostituzione totale 26.787 35.799 43.785 52.116 54.395 54.778 56.808 56.977 58.979 60.261 62.886 

(***) Revisione 1.269 1.904 2.472 3.007 3.311 3.850 3.953 3.996 4.235 4.502 4.479 

    Totale Ginocchio   28.056 37.703 46.257 55.123 57.706 58.628 60.761 60.973 63.214 64.763 67.365 

Spalla      

81.80   Sostituzione totale 695 934 1.455 2.036 2.175 2.515 2.965 3.444 3.793 4.421 5.307 

81.81   Sostituzione parziale 844 917 1.051 1.203 1.234 1.242 1.333 1.211 1.352 1.432 1.281 

    Totale Spalla   1.539 1.851 2.506 3.239 3.409 3.757 4.298 4.655 5.145 5.853 6.588 

Altre articolazioni   871 1.062 1.940 1.915 1.696 1.665 1.623 1.739 1.674 1.720 1.840 

    TOTALE   103.041 119.475 135.664 148.526 151.885 154.029 158.794 160.310 165.114 169.735 175.290 

Interventi di sostituzione protesica in Italia 
Fonte: Dati SDO (2001-2014) 

Altre articolazioni: 81.56, 81.57, 81.59, 81.73, 81.84, 81.97 

Anca: (*) 00.85, 00.86, 00.87  (**) 81.53, 00.70, 00.71, 00.72, 00.73 

Ginocchio: (***) 81.55, 00.80, 00.81, 00.82, 00.83, 00.84 >750 strutture 



Mobilità interregionale (procedure primarie) 

Anca 

Spalla 

Ginocchio 

a) Sx: Indice di attrazione 

b) Dx: Indice di fuga 

Indice di attrazione (IA) 

# di ricoveri nella Regione di non residenti nella Regione / 

Totale ricoveri nella Regione 

 Indice di fuga (IF) 

# di ricoveri in altre regioni di residenti nella Regione / 

Totale ricoveri in tutta Italia di residenti nella Regione 

 



SDO  2014: % di strutture a basso volume 

N. 

strutture 

% basso 

volume 
Soglia 

Anca. Sostituzione totale 

primario  754 45.5 ≤ 50/anno 

revisione  668 66.9 ≤ 10/anno 

Ginocchio. Sostituzione totale 

primario  747 54.0 ≤ 50/anno 

revisione  551 80.6 ≤  10/anno 

Spalla. Sostituzione totale 

primario  491 45.0 ≤   4/anno 

revisione  Non tracciabile (no codice ICD9-CM) 

(*) Glassou et al. Osteoarthritis and Cartilage 2016 

(*) 

(*) 



Numero di dispositivi registrati in BD RDM (10/10/2016) 

ANCA 

 Cotili (CND P090803) 

• 5.380 registrazioni; 94 fabbricanti  

 Steli (CND P090804) 

• 6.433 registrazioni; 98 fabbricanti  

GINOCCHIO 

 Componenti femorali (CND P09090301) 

• 1.730 registrazioni; 58 fabbricanti  

 Componenti tibiali (CND P0909030201) 

• 1.308 registrazioni; 56 fabbricanti 

SPALLA 

 Componenti glenoidali (CND P090103) 

•   351 registrazioni; 33 fabbricanti 

• Componenti omerali (CND P090104) 

• 1.012 registrazioni; 42 fabbricanti  

 

http://www.dati.salute.gov.it/ 

CAVIGLIA 

 Talari (CND P090503) 

• 85 registrazioni; 15 fabbricanti  

 Tibiali (CND P090504) 

• 171 registrazioni; 13 fabbricanti  

 Tibio-tarsiche (CND P0900505) 

• 96 registrazioni; 5 fabbricanti  

 Accessori (CND P090580) 

• 5 registrazioni; 4 fabbricanti 

 

Protesi e prodotti per osteosintesi: 

• > 400 M€ 

•  50,2% della spesa degli impiantabili 

• 11% della spesa totale DM 



Registri attivi nel mondo e anno di avvio 

2006 

Avvio del Riap 
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N. registries established

1975 Sweden (knee)   

1979 Sweden (hip)   

1980 Finland 

1987 Norway    

1991 USA (HealthEast) 

1995 Denmark 

1996 Geneva (CH)   

1998 New Zealand 

1999 Australia   

2000 Emilia-Romagna  

2001 Canada  

2001 Puglia (base volontaria) 

2001 USA (KP) 

2002 Valdotra (SL)    

2002 England and Wales 

2003 Lombardia 

2004 Catalunia (ES) 

2004 Czech Republic 

2004 Slovakia    

2006 Scotland 

2006 Italia (progetto) 

2006 India   

2007 The Netherland  

2007 Croatia 

2007 Hungary  

2009 Portugal  

2009 Malawi 

2010 Romania 

2010 Puglia (legge) 

2010 AJJR 

2010 Lithuania 

2011 Switzerland  

2011 PA Bolzano 

2012 Japan 

2013 Calabria 

2014 Iran 

2014 Ireland 

2014 Pakistan 



ANCA 

• 2006 – 2007  Studio preliminare – definizione del modello 

• 2007 – 2009 Implementazione del modello nei 3 registri regionali esistenti 

• 2009 – 2011 Estensione del modello ad altre regioni (8 nuove arruolate) 

• 2012 – 2013  Raccolta dati nelle regioni partecipanti e arruolamento nuove regioni 

• 2012 – 2013 Introduzione di misure della Qualità della vita a livello regionale (Puglia) 

GINOCCHIO 

• 2010 – 2012 Definizione del modello; implementazione in 3 registri regionali esistenti 

• 2013 – 2014 Estensione del modello ad altre regioni 

SPALLA 

• 2014 – 2016 Definizione del modello e implementazione nelle regioni interessate 

RIAP 

• 2015 – 2017 Definizione set documenti funzionali all’operatività nei diversi contesti locali 

• 2016 – 2017 Ampliamento della rete regionale 

DISPOSITIVI MEDICI 

• 2013 – 2014 Procedure per la corretta identificazione e caratterizzazione 

• 2015 – 2016 Consolidamento e potenziamento del Dizionario RIAP-DM. Coll. ICOR 

• 2016 – 2018 Realizzazione di servizi informatici  per identificazione e alla tracciabilità DM 

Studi promossi dalla DGdmf  



Rete RIAP 



Architettura del RIAP: 3 pilastri 

• Struttura: federazione di registri regionali coordinati 

dall’Istituto Superiore di Sanità  

• Raccolta dati: utilizzo delle SDO integrate da un 

minimum data-set aggiuntivo (MDS)  

– lato operato 

– intervento (totale, parziale, rivestimento, revisione, ecc...) 

– diagnosi (primaria, revisione) 

– intervento precedente sulla stessa articolazione 

– via di accesso 

– fissazione 

– Informazioni sul DM (Fabbricante, Codice Ref, Lotto) 

 

• Dispositivo impiantato: tracciabilità e descrizione (identificazione, 

caratterizzazione). Organizzazione del Dizionario RIAP-DM 



Partecipanti al RIAP (anca e ginocchio) 

• 11 regioni 

• 2 province autonome 

• Fondazione Spotorno 

Integrazione nelle SDO (non implementato) 

Registro regionale 

MDS integrato nelle SDO 

MDS raccolto con la piattaforma RIAP-RaDaR(*)  

^ Spalla (avvio raccolta dati nel 2017) 

Participante nella prima fase del progetto 

Avvio raccolta dati nel 2017 

^ 

^ ^ 

^ 

^ 

^ 

^ 

^ ^ 

(*) RaDaR: Raccolta Dati Ricoveri è una applicazione web sviluppata 

dal RIAP per supportare la raccolta dei dati MDS 



Raccolta dati 

Centro di coordinamento regionale 

Raccolta dati ricoveri 

MDS 

SDO 

Ospedale 

Linkage tra dati SDO e MDS 

Chiavi di linkage : 

• Codice dell’ospedale 

• Numero di pratica 

Dati 

intervento 

Dati 

dispositivo 

DB RIAP – ISS 

Dati ricoveri 

MDS 

SDO Dati 

intervento 

Dati 

dispositivi 

Ministero della salute 

Banca dati 
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Registrazione 

Fabbricanti 

Applicazione SOnAR 

RIAP: Flusso informativo 
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Dizionario RIAP-DM 

Lista codici prodotto, 

descrizioni e 

fabbricanti 

Caratteristiche 

tecniche DM 

Caratteristiche 

tecniche  DM 

da Database 

internazionali 

Da Schede 

tecniche 

Identificazione e caratterizzazione DM 



BD-RDM: istituita nel 2007 presso il Ministero della salute, include tutti i DM commercializzati in Italia  

Obiettivo: definire prezzi di riferimento dei DM e offrire agli organismi pubblici preposti al loro acquisto 

l’opportunità di effettuare analisi economiche e di identifiare le migliori politiche sanitarie  

A tal fine è stata sviluppata la Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND) per 

classificare tutti i DM (www.ministerosalute.it) 

La BD-RDM, per legge, è continuamente aggiornata dai Fabbricanti 

Banca dati e Repertorio (BD-RDM) del Ministero della salute e 

Classificazione Nazionale dei DM (CND) 

Il N. di Repertorio talvolta di riferisce a una 

«famiglia» e non al singolo codice REF  

Database molto completo, > 90 Fabbricanti registrati per le protesi articolari 



• 750 differenti nomi di aziende produttrici 

vs. 126 registrati nella BD/RDM 

• La stessa azienda produttrice trascritta in 

modo differente 

 75 DePuy - J&J vs. 4 BD/RDM 

 40 Smith & Nephew vs. 3 BD/RDM 

• > 3,5% dei dispositivi registrati senza 

codice prodotto 

Appendice 2A. Primo Report RIAP 

Input manuale dei dati 

identificativi 

Input manuale? Dati RIAP (2007-2011) 



Dizionario RIAP DM: procedura di validazione dei dati 

• Codice prodotto 

• Fabbricante 

• Codice CND 

• Descrizione 

• Numero di repertorio 

• Brand name  

• Anca 

• Ginocchio 

• Spalla 

• Caviglia 



Aziende che contribuiscono ad alimentare il Dizionario RIAP - DM 

# 28  



Dizionario RIAP-DM 

- 55,000 codici Ref, 72 Fabbricanti 

- >80% dei DM impiantati 

- Interrogabile dalla piattaforma RaDaR 

(possibilità di includere un codice 

mancante)  

- Integrata come RESTful web-service nei 

sistemi informativi regionali 

 

 

- Operativa su Cloud 24/7 
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Avvio della piattaforma RaDaR 



Dizionario RIAP-DM: il Webservice RiDi 
www.iss.it/riap 



Applicazione Ort-MeDIC 



Dati RIAP (2015): anca 

Regione # Strutture 
Partecipazione 

(%) 
Interventi 

Copertura 

(%) 

Copertura della struttura (%) 

min max 

Lombardia 112 100.0 20,359 98.6 77.0 100.0 

PA Bolzano 8 80.0 1,492 97.6 92.7 100.0 

PA Trento 7 87.5 837 77.4 61.5 100.0 

Toscana 

Marche 

1 

12 

2.2 

63.2 

383 

1,028 

4.3 

42.8 

62.2 

12.7 

62.2 

95.5 

Puglia 43 100.0 4,636 99.5 100.0 100.0 

Basilicata 2 33.3 348 53.0 33.9 71.2 

Calabria 11 55.0 690 40.3 4.0 100.0 

Sicilia 8 11.1 637 11.6 8.7 100.0 

Abruzzo 2 9.1 90 4.0 19.0 34.4 

TOTALE 206 57.7 30,500 61.9 4.0 100.0 

Registro regionale istituito per legge 



Dati RIAP (2015): ginocchio 

Regione Strutture 
Partecipazione 

(%) 
Interventi 

Copertura 

(%) 

Copertura della struttura (%) 

min max 

Lombardia 112 100.0 14,467 99.2 66.7 100.0 

PA Bolzano 8 80.0 917 95.7 93.3 100.0 

PA Trento 5 62.5 40 6.5 1.5 13.5 

Toscana 

Marche 

1 

12 

2.2 

63.2 

383 

861 

2.2 

53.7 

40.3 

11.8 

100.0 

100.0 

Puglia 43 100.0 3,286 100.0 100.0 100.0 

Basilicata 2 33.3 301 72.2 56.6 88.5 

Calabria 10 50.0 671 54.6 8.0 100.0 

Sicilia 8 11.3 778 16.2 6.0 100.0 

Abruzzo 2 9.1 32 1.7 17.4 41.4 

TOTALE 206 56.7 21,509 59.0 1.5 100.0 

Registro regionale istituito per legge 



Controllo di qualità dei dati (2015) 

Dati clinici: 

• Controllo sintattico: sesso, età, tipo di ospedale, articolazione, 

lato operato, procedura, diagnosi, intervento precedente, via di 

accesso, fissazione (tutti valorizzati) 

• Controllo semantico: Record esclusi se: procedure con valori 

non accettati, con entrambe le diagnosi primaria e di revisione, 

interventi primari con diagnosi di revisione e viceversa 

• 92.6% validi (48,135 di 52,009): 93.2% anca e 93.7% ginocchio 

• Controllo incrociato compatibilità tra diagnosi e intervento 

precedente 



Rappresentatività del campione RIAP 



Controllo di qualità dei dati: DM (interventi primari) 
• Requisiti: 

• Codice Ref code disponibile nel Dizionario RIAP-DM 

• Sulla base della CND, esclusi se presenti nella stessa procedura due 

componenti dello stesso tipo (per es. 2 teste)  

• Almeno: 4 componenti (anca), 3 componenti (ginocchio)  

• Considerati nelle analisi 27,880 interventi primari di 38,704 

interventi primari validi: 

• 12,611 anca (63.3%), 15,269 ginocchio (81.2%) 

THR bearing (elective, emergency) 



Sviluppi futuri 

• Migliorare la qualità dei dati raccolti (feedback alle regioni 

partecipanti) 

• Implementare le nuove applicazioni (RaDaR 2.0, SOnAR 2.0, 

Ort-MeDIC) 

• Implementare la raccolta dati della spalla 

• Definire il MDS per la caviglia 

• Studiare l’introduzione dei PROMs in contesti selezionati 

• Dizionario RIAP-DM:  

• Includere altri fabbricanti 

• Includere le caratteristiche tecniche 



Registri (…, di impianti protesici,…): strumento fondamentale di 

prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, programmazione sanitaria, 

verifica della qualità delle cure allo scopo di garantire un sistema attivo di 

raccolta sistematica di dati anagrafici, sanitari ed epidemiologici per 

registrare e caratterizzare tutti i casi di rischio per la salute, di una particolare 

malattia o condizione di salute rilevante, in una popolazione definita.   

Istituzione dei registri degli impianti protesici 
DL 18/10/2012, n. 179 convertito con L. 17.12.2012, n. 221, cosiddetto decreto Monti per la crescita. 

Art. 12 Comma 10,11,12,13 

 

Modalità di istituzione dei Registri: DPCM, su proposta del Ministero della salute, previa 

intesa con Conferenza Stato-Regioni e Provincie Autonome, acquisito il parere del Garante 

per la protezione dei dati personali.  

Registro delle protesi impiantabili: 

istituito presso l’ISS quale Ente di livello nazionale  



Grazie! 
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Contatti: riap@iss.it 

 

 

 

 


