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• Norma nazionale che istituisca i registri di patologia

• Consolidamento della rete regionale esistente e introduzione di 

provvedimenti che sanciscano l’obbligatorietà della 

Questioni aperte e prospettive future
96°Congresso SIOT – Rimini 2011 

provvedimenti che sanciscano l’obbligatorietà della 

registrazione.

• Realizzazione di una base di dati dei dispositivi impiantati che 

eviti la trascrizione dei codici



I sistemi di sorveglianza e i registri di mortalità,[…] e di impianti 

protesici sono istituiti ai fini di prevenzione, diagnosi, cura e 

riabilitazione, programmazione sanitaria, verifica della qualità 

delle cure, valutazione dell’assistenza sanitaria e di ricerca 

scientifica in ambito medico, biomedico ed epidemiologico al fine 

Norma nazionale
DL 18 ottobre 2012, n. 179 – Art. 12 Comma 10

scientifica in ambito medico, biomedico ed epidemiologico al fine 

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 di una condizione



Necessità di istituzione dei registri

Europa

“Devono essere raccolti in larga misura dati clinici derivanti da studi pre-marketing e esperienze post-

marketing (report di vigilanza, follow up clinico post marketing, registri europei) al fine di fornire 

l'evidenza clinica necessaria a fini regolatori, di HTA e di rimborsi....” [General Secretariat of the Council – Working Party 

on Pharmaceuticals and Medical Devices – Draft Council Conclusions on Innovation in the Medical Device sector  (Marzo 2011)]

Italia

• 27/12/2006, Legge n. 296 (legge finanziaria 2007):  finanziamenti x l’istituzione di registri di patologie che 

implichino l’utilizzazione di dispositivi medici

• 12/12/2007: DDL  S1249 (misure di semplificazione in sanità): approvato dal senato, trasmesso alla camera 

(C3308)(C3308)

• 22/4/2010 DISEGNO DI LEGGE n. 2133 “Istituzione dei registri di patologia riferiti a malattie di rilevante interesse 

sanitario” (registri dei soggetti portatori di protesi impiantabili) (presentato al Senato per la discussione)

• 28/9/2011 DDL C4274 “Delega al Governo per il riassetto della normativa in materia di sperimentazione clinica e 

per la riforma degli ordini delle professioni sanitarie, nonche´ disposizioni in materia sanitaria Istituzione di sistemi 

di sorveglianza e registri di mortalità, di tumori e di altre patologie e di impianti protesici: Approvato dalla camera, 

trasmesso al senato (S2935)

• 13/9/2012 DL n. 158 “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu' alto livello di 

tutela della salute” (stralciato l’articolo sui registri, inserito nell’agenda digitale di competenza del MiSE…)



Fase 1 (3/4/2006 – 2/6/2007) (Anca)

1. Raccolta e analisi di dati epidemiologici

2. Selezione di parametri utili per la realizzazione del Registro

3. Elaborazione del modello

Fase 2 (24/7/2007 – 7/6/2009) (Anca)

1. Elaborare una scheda di raccolta dati aggiuntivi a quelli rilevabili dalle SDO. 

2. Organizzare e avviare un primo nucleo del Registro Nazionale nelle regioni che hanno già un registro

Fase 3 (1/8/2008 – 30/4/2011) (Anca)

1. Testare le procedure di linkage con il Repertorio nazionale dei DM

2. Estendere il protocollo ad almeno altre 5 regioni

3. Raccolta di informazioni riguardanti la qualità della vita

RIAP - Progetto Registro Italiano Artroprotesi (2006-2013)
Accordi di collaborazione tra Ministero della salute (Dgfdm) e Iss

3. Raccolta di informazioni riguardanti la qualità della vita

Fase 4 (18/3/2010 – 31/12/2012) (Ginocchio)

1. Elaborare una scheda di raccolta dati aggiuntivi a quelli rilevabili dalle SDO. 

2. Organizzare e avviare un primo nucleo del Registro Nazionale nelle regioni che hanno già un registro (Lombardia, Emilia Romagna,

Puglia e test in PA Bolzano)

Fase 5 (24/1/2012 – 31/12/2013) (Anca)

1. Testare l’introduzione di misure basate sulla QdV in collaborazione con il RIPO- Puglia

Fase 6 (20/2/2012 – 31/12/2013) (Anca)

1. Consolidare la rete regionale già costituita per la raccolta dati sulle protesi di anca in seno al RIAP, promuovere l'adozione di 

provvedimenti che sanciscano l'obbligatorietà della registrazione. Arruolare Calabria e Abruzzo e eventualmente altre regioni

2. Costruire e alimentare presso l'ISS la base di dati tecnica dei DM

Incluso nel PSN 2012-2013 come studio progettuale (12/11/2010)



Comitato scientifico: Registro Italiano Artroprotesi (RIAP)
Formalizzato il 28 maggio 2008 con lettera del Prof. Enrico Garaci Presidente dell'ISS;
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Il “caso”: recall mondiale di ASR e ASR XL (DePuy)

93.000 protesi impiantate nel mondo a partire dal 2003

(4.500 in Italia dal marzo 2004)

2005 eccessive revisioni segnalate da singoli chirurghi

2007 Registro australiano: RR a 2 anni 5.2% vs 2%

2009 ritiro dal mercato australiano

4/2010 Registro inglese: notifica a MHRA RR a 7 anni 12% vs 3%

(MDA 2010/033 All MoM: alert)

5/2010 MDA 2010/044 ASR: Azioni per il f-up

25 gennaio 2012

5/2010 MDA 2010/044 ASR: Azioni per il f-up

8/2010 ASR ritiro volontario dal mercato mondiale. Avviso di sicurezza Ministero 

della Salute. Richiamo dei pazienti

9/2010 MDA 2010/069 ASR recall: divieto di impianto, richiamo dispositivi, 

informazione ai pazienti e attivazione f-up

2/2012 MDA 2012/008 All MoM: f-up pazienti

4/2012 MDA 2012/016 MITCH/Accolade stem: divieto di impianto

6/2012 MDA 2012/035 R3S&N metal liner: recall

6/2012 MDA 2012/036 All MoM updated f-up

Registro = post-marketing surveillance



Registro Italiano Artroprotesi: architettura

3 pilastri fondamentali:

• federazione di registri regionali 
coordinata da un super partes (ISS)

• utilizzo delle SDO come base di raccolta 

datidati

• utilizzo del Banca dati DM per 

l’identificazione e la caratterizzazione dei 

dispositivi impiantati



Cod. Denominazione 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 % (°)

Anca

81.51 Sostituzione totale 45.656 48.672 51.241 54.349 55.516 57.521 58.555 58.679 59.397 59.631 3,0

81.52 Sostituzione parziale 20.732 21.331 20.981 21.627 22.380 22.386 22.289 23.034 22.506 23.916 1,6

(*) Revisione 5.969 6.451 6.494 6.683 6.913 7.170 7.229 7.164 7.264 7.342 2,3

Totale Anca  72.357 76.454 78.716 82.659 84.809 87.077 88.073 88.877 89.167 90.889 2,6

Interventi di sostituzione protesica in Italia
Fonte: Dati SDO(2001-2010)

0

20.000

40.000

60.000

80.000

72.357 76.454 78.716 82.659 84.809 87.077 88.073 88.877 89.167 90.889 2,6

Ginocchio

81.54 Sostituzione totale 26.697 30.896 35.650 40.803 43.692 47.862 51.971 54.269 54.652 56.664 8,7

(**) Revisione 1.262 1.656 1.900 2.182 2.463 2.657 2.997 3.299 3.623 3.630 12,5

Totale Ginocchio  27.959 32.552 37.550 42.985 46.155 50.519 54.968 57.568 58.275 60.294 8,9

Spalla

81.80  Sostituzione totale 694 798 934 1.238 1.454 1.678 1.991 2.161 2.511 2.959 17,5

81.81  Sostituzione parziale 844 875 916 1.020 1.049 1.188 1.185 1.233 1.242 1.331 5,2

Totale Spalla  1.538 1.673 1.850 2.258 2.503 2.866 3.176 3.394 3.753 4.290 12,1

Altre articolazioni  847 974 1.034 1.358 1.910 1.993 1.852 1.686 1.655 1.607 7,4

TOTALE 102.701 111.653 119.150 129.260 135.377 142.455 148.069 151.525 152.850 157.080 4,8

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

(°) Incremento medio annuo espresso in percentuale

(*) 81.53, 00.70, 00.71, 00.72, 00.73

(**) Ginocchio 81.55, 00.80, 00.81, 00.82, 00.83, 00.84

~ 1,5% F.S.



Registro Italiano Artroprotesi - Anca
Risultati della fase pilota

*
*

~80% del volume nazionale

• 9 regioni + 2 provincie autonome + 

Fondazione Sciutto di Pietra Ligure

• > 61.000 interventi registrati

*
~80% del volume nazionale

Progetto Registro Italiano ArtroProtesi: risultati 

della fase pilota sugli interventi di protesi d’anca

A cura di: M. Torre, L. Leone, E. Carrani, C. Di 

Benedetto, V. Manno, I. Luzi e M. Masciocchi

ISTISAN 12/32



1. Codice ospedale

2. Subcodice ospedale

3. Anno ricovero+Numero pratica

1. Lato

2. Tipo di intervento

3. Causa intervento

(primario/revisione/rimozione)

Tracciato Record MDS aggiuntivo

Chiavi linkage con la SDO

Variabili aggiuntive

(primario/revisione/rimozione)

4. Intervento precedente

5. Via di accesso

1. Classificazione CND

2. Fabbricante

3. Codice prodotto

4. Lotto

Variabili Dispositivo



Registro: obiettivi

1. rintracciare rapidamente il paziente in caso di segnalazione di evento 

avverso

identificare il dispositivo, tracciare il paziente 

2. valutare l’efficacia dei dispositivi impiantati misurandone la 

sopravvivenza in vivo

caratterizzare il dispositivo, tracciare il paziente 



Registro e privacy: consenso informato

Luisa Leone, Virgilia Toccaceli, Marina Torre

e il Gruppo di Lavoro RIAP

“Progetto RIAP e privacy: sviluppo di un modello di 

consenso informato per il paziente”

Notiziario dell’ISS – Novembre 2012 (in press)Notiziario dell’ISS – Novembre 2012 (in press)



Identificazione DM: collaborazione con l’industria
Istituto Superiore di Sanità

Registro nazionale

Database dei dispositivi medici:

Lista fabbricanti e codici prodotto

Informazioni DM

Elaborazione di procedure 

per il controllo di qualità del 

dato inviato (file .xlsx

strutturato)

Fabbricante

Aggiornamento dati DM

Identificazione del DM

Linkage informazioni DM con la Banca Dati
Chiave di Linkage : Numero di repertorio

Confronti: 

• Denominazione Fabbricante 

• Codice prodotto (Ref.)

• Descrizione prodotto

Distributore / Fabbricante

Comunicazione codici DM e n° di BD/RDM



• 14 fabbricanti (che rappresentano 29 denominazioni iscritte in Banca dati), circa 54.000 

codici prodotto (anca e ginocchio)

Collaborazione con l’industria: risultati

Ditta Fabbricanti rappresentati

BBraun AESCULAP AG
Biomet BIOMET FRANCE SARL

BIOMET ORTHOPEDICS, INC

BIOMET SPAIN ORTHOPEDICS S.L

BIOMET UK LTD

CERAMTEC AG

Ceramtec CERAMTEC AG

DePuy- J&J Non sono riportati I fabbricanti cosi’ come registrati su RDM

Bioimpianti GRUPPO BIOIMPIANTI SRL

Lima LIMACORPORATE S.P.A.

ENCORE MEDICAL, L.P.

Link OHST MEDIZINTECHNIK AGLink OHST MEDIZINTECHNIK AG

WALDEMAR LINK GMBH & CO. KG

Mathys (Myrmex) DEDIENNE SANTÉ

IMPLANTCAST GMBH

MATHYS AG BETTLACH
Samo SOCIETÀ AZIONARIA MATERIALE OSPEDALIERO S.A.M.O. S.P.A.

Smith & Nephew CERAMTEC AG

OHST MEDIZINTECHNIK AG

PLUS ORTHOPEDICS AG

SMITH & NEPHEW INC - US

SMITH & NEPHEW ORTHOPAEDICS LTD – UK

SMITH & NEPHEW ORTHOPAEDICS AG - CH

Stryker HOWMEDICA OSTEONICS CORP. (STRYKER ORTHOPAEDICS)

BENOIST GIRARD

FINSBURY ORTHOPAEDICS

O.M.T. GMBH

Tornier TORNIER S.A.

Wright WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Zimmer ZIMMER GMBH

ZIMMER INC.
ZIMMER TRABECULAR METAL TECHNOLOGY, INC. DOING 
BUSINESS AS ZIMMER AND IMPLEX



Rappresentatività: confronto con i dati presenti nel registro

Per numerosità di codici Per numerosità di fabbricanti

27%

4% 14

15

69%

Ha inviato i dati

Non ha inviato i dati (n>1.000)

Non ha inviato i dati (n<1.000)

119

Ha inviato i dati

Non ha inviato i dati (n>1.000)

Non ha inviato i dati (n<1.000)

nnn: numero di ripetizioni nel RIAP per 

il fabbricante selezionato 



Identificazione e caratterizzazione DM
Istituto Superiore di Sanità

Registro nazionale

Lista fabbricanti 

e codici prodotto

Informazioni DM

Database DM

Caratteristiche tecniche
Ospedali

Dati clinici 

+ lotto
Regione

+ SDO

Fabbricante

Aggiornamento dati DM

Identificazione  e caratterizzazione del DM

Informazioni DM

• Numero di repertorio
• Denominazione 
Fabbricante 

• Codice prodotto (Ref.)
• Descrizione prodotto

Ministero della salute

Banca dati

Schede:

Estrazione informazioni tecniche

• Materiale
• Sterilizzazione
• Geometria
• Dimensioni
• Rivestimenti
• Lavorazioni superficie
• ….



Registro: nuova interfaccia acquisizione dati



Sintesi protocollo dello studio:

• Obiettivo: misurazione della qualità della vita nei pazienti impiantati

• Durata: 12 mesi (fase pilota)

• Partecipazione di 9 ospedali pugliesi già coinvolti nel RIAP (almeno 1 per ASL)

Studio QdV: implementazione in Regione Puglia
“Although revision is a reproducible endpoint, it can be affected by extraneous factors such as age or fitness 

for surgery..... An unacceptable compromise in quality of life represents the main indication for total hip 

replacement in many individuals presenting today. Thus, only patient-based measures can be used to assess 

patient’s satisfaction with health-related quality of life postoperatively “ (Learmonth, Lancet, 2007)

• Partecipazione di 9 ospedali pugliesi già coinvolti nel RIAP (almeno 1 per ASL)

• 1a fase: pubblicazione del questionario HOOS, definizione del protocollo, 

approvazione del CE dell’ISS

• 2a fase arruolamento di una coorte di pazienti, somministrazione HOOS pre-op, 

analisi statistica dei dati acquisiti e abbinamento con i dati del Registro

• 3a fase (follow up): dopo 6 mesi somministrazione HOOS post-op, analisi statistica

dei dati acquisiti



Prospettive future

Migliorare la qualità del dato raccolto

• Procedura di selezione automatica del dispositivo e realizzazione di un database 

strutturato dei DM

Includere nuove regioni

• Calabria, Liguria, Friuli Venezia Giulia

Adottare nelle regioni provvedimenti che sanciscano l’obbligatorietà 

• Inclusione del tracciato record aggiuntivo nelle SDO• Inclusione del tracciato record aggiuntivo nelle SDO

• Includere l’invio dei dati tra gli obiettivi dei DG

• Subordinare il pagamento del DRG all’invio dei dati al registro

Ginocchio

• Estendere la raccolta dati ad altre regioni

Interoperabilità dei sistemi

• Inserire le variabili del tracciato record aggiuntivo nelle SDO nazionali
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