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II'3 marzo 2017 e stato approvato |l
Decreto del presidente del consiglio
dei ministri (DPCM) che identifica 31
sistemi di sorveglianza e 15 registri, tra
i quali il registro delle protesi impianta-
bili, di rilevanza nazionale e regionale,!
in attuazione della legge n. 221 del 17
dicembre 2012.2

Obiettivo del DPCM & «garantire un si-
stema attivo di raccolta sistematica di
dati anagrafici, sanitari ed epidemiolo-
gici per registrare e caratterizzare tutti
i casi di rischio per la salute di una par-
ticolare malattia o di una condizione di
salute rilevante in una popolazione de-
finita». Le finalita sono diverse, tra cui
«prevenzione, diagnosi, cura e riabilita-
zione, programmazione sanitaria, veri-
fica della qualita delle cure, valutazio-
ne dell’assistenza sanitaria e di ricerca
scientifica in ambito medico, biomedico
ed epidemiologico» e «allerta rapida,
per lo scambio di informazioni su eventi
passibili di provvedimenti urgenti per la
tutela della salute pubblica a livello na-
zionale e internazionale, con le Autorita
competenti, in conformita alla normati-
va europea e internazionale».

E innegabile che il provwedimento
ponga Regioni e Province autonome
di fronte a diverse sfide. Innanzitutto
garantire |'operativita del nuovo siste-
ma, cioé: e implementare flussi di dati,
se non ancora presenti; e individuare
progressivamente i centri di riferimen-
to regionale responsabili della gestione
dei sistemi di sorveglianza o i registri;
e stabilire un rapporto con gli enti di
livello nazionale presso i quali sono

istituiti sistemi di sorveglianza e registri
(per il registro delle protesi impiantabili,
I'ente di livello nazionale indicato dal
DPCM e l'Istituto superiore di sanita).
Un'ulteriore sfida & rappresentata
dall’applicazione della clausola di inva-
rianza finanziaria, che impone di prov-
vedere agli adempimenti previsti dal
DPCM con le risorse umane, finanziarie
e strumentali disponibili a legislazione
vigente. E necessario, pertanto, che le
istituzioni coinvolte si impegnino a in-
vestire risorse per implementare la rac-
colta dati, capitalizzando il lavoro gia
svolto.

A fronte di tutto cio, le Regioni e le Pro-
vince autonome potranno beneficiare
delle opportunita che un consolidato
sistema di raccolta dati pud offrire in
termini di qualita delle cure e conteni-
mento della spesa.

COSTI E BENEFICI DEI REGISTRI

L'importanza di un registro delle pro-
tesi impiantabili, in grado di seguire
nel tempo e nello spazio il paziente e
la protesi che gli & stata impiantata e
rilevare il momento in cui questa do-
vesse fallire e fosse quindi necessario
espiantarla (intervento di revisione), &
resa evidente da un caso paradigmati-
co, quello della protesi di anca di rive-
stimento con accoppiamento metallo
su metallo ASR™ — Acetabular System
and Hip Resurfacing System (DePuy Or-
thopaedics, Warsaw, IN, USA). A pochi
anni dalla sua immissione sul mercato,
il registro australiano3 e, successiva-
mente, quello del Regno Unito4 hanno

potuto rilevarne il maggiore tasso di re-
visione. | dati dei registri hanno, quindi,
efficacemente supportato il processo
che ha portato I'autorita regolatoria a
emettere gli avvisi di sicurezza e |'azien-
da a procedere con il ritiro volontario
del dispositivo dal mercato.5

Il registro, dunque, & fondamentale
per monitorare |'esito dell’intervento e
rilevare precocemente I'eventuale scar-
sa performance della protesi rispetto a
quella di altre in uso, nonché di rintrac-
ciare rapidamente i pazienti in caso di
segnalazione di evento avverso.

Fin dai primi anni Duemila, & stato
osservato un preoccupante aumen-
to della frequenza di problemi legati
al fallimento di alcune nuove prote-
si.6 Secondo alcuni, in una procedura
controllata di immissione nel mercato,
monitorare i nuovi impianti attraverso
registri consolidati dovrebbe essere un
principio universale.7.8 E in tale ottica
che, nel Regno Unito, & stato attivato
Beyond compliance, un servizio gestito
da un gruppo di esperti che raccolgono
e valutano dati di follow-up clinici post-
market relativi a nuovi impianti di so-
stituzione articolare.? Analogamente,
sempre oltremanica & nato il sistema
Orthopaedic Device Evaluation Panel,0
che fornisce al servizio sanitario britan-
nico un elenco di protesi di anca e gi-
nocchio immessi nel mercato conformi
alle raccomandazioni del National Insti-
tute for Health and Care Excellence.
Limplementazione di un registro offre
anche un vantaggio in termini di conte-
nimento della spesa. Gia nel 2002, dli
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svedesi avevano stimato il risparmio in
termini economici dovuto alla riduzio-
ne del numero di revisioni di protesi di
anca a seguito dell’awio del registro.12
Questi risultati sono stati confermati da
un recente studio australiano dal quale
emerge anche che la copertura, se bas-
sa, pud peggiorare il rapporto costo-
efficacia dei registri.'3

L'ESPERIENZA ITALIANA

In Italia, grazie alla collaborazione
continuativa con la DG dei Dispositivi
medici e del servizio farmaceutico del
Ministero della salute, da oltre 10 anni
é attivo il Registro italiano artroprotesi
(RIAP), il cui obiettivo é di individuare i
dispositivi medici con una performan-
ce inferiore allo standard e rintracciare
tempestivamente i pazienti in caso di
recall. Nel 2015, il RIAP ha raccolto, in
10 contesti regionali, 52.009 interventi
di anca e ginocchio, pari al 30,2% del
volume nazionale.’4 La copertura me-
dia nelle Regioni partecipanti ¢ stata
pari a 51,3%, con i valori piu alti nelle
Regioni che hanno istituito un proprio
registro su base regionale e che han-
no vincolato la remunerazione dell’in-
tervento al conferimento dei dati. Con
I'awio della raccolta dati in Campania,

resa obbligatoria da una delibera com-
missariale, I'arruolamento di ospedali
ad alto volume (S. Maria della Mise-
ricordia di Udine e Santa Corona di
Pietra Ligure) e I'interesse raccolto per
la partecipazione di Molise, Sardegna
e Lazio, si prevede che il dato di co-
pertura del 2017 aumentera notevol-
mente. L'esperienza RIAP ha mostrato,
perd, che il traguardo della copertura
nazionale potra essere raggiunto solo
con |'adozione di provvedimenti che
sanciscano |'obbligatorieta della regi-
strazione.

La pubblicazione del DPCM sui Registri
€ un grande passo avanti in questa di-
rezione. Esso riconosce questi sistemi
quali fonti informative indispensabili
per la programmazione e la ricerca, in
ogni ambito sanitario, dalla prevenzio-
ne alla cura, delineando al contempo i
confini per il trattamento dei dati sen-
sibili a tutela della privacy. Indubbia-
mente, si tratta di un provvedimento di
portata epocale e di svolta per la sanita
pubblica. Proprio per le importanti ri-
cadute che il DPCM potra avere sulla
tutela della salute e sul miglioramento
della qualita delle cure, e auspicabile
che I'applicazione della “clausola di
invarianza finanziaria” non costituisca

motivo di rallentamento, se non addi-
rittura di impedimento, della sua piena
attuazione.

Riguardo a questo aspetto, € interes-
sante sottolineare che il nuovo disegno
dilegge sulla “Rete dei registri tumori e
dei sistemi di sorveglianza”, approvato
lo scorso giugno dalla Camera (DL 913,
Camera Deputati 29.06.2017)15 e ora
all’esame della Commissione igiene e
sanita del Senato, facendo riferimento
proprio ai registri di rilevanza nazionale
e regionale contemplati nel DPCM, ne
indica I'attivita di raccolta e trasmis-
sione dati come un adempimento da
valutare per la verifica dell’erogazione
dei livelli essenziali di assistenza (LEA).
Sembra emergere la volonta di rendere
in qualche modo obbligatorio il lavoro
di raccolta e trasmissione dei dati dal
livello locale a quello centrale, contro-
bilanciando il freno che I'invarianza fi-
nanziaria potrebbe rappresentare.

In un momento come quello attuale,
anche se caratterizzato da scarsita di ri-
sorse, & auspicabile che i decisori adot-
tino strategie lungimiranti a beneficio
di tutti e diano priorita all'implementa-
zione dei registri quale elemento chiave
per migliorare la salute dei pazienti e
contenere la spesa in sanita pubblica.
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