
Indagine	
  conosci,va	
  sullo	
  stato	
  dell'arte	
  
dell'implementazione	
  dei	
  registri	
  di	
  

patologia	
  ortopedica	
  in	
  Italia.	
  	
  
L'importanza	
  del	
  DPCM	
  3	
  marzo	
  2017	
  

	
  
M.T.	
  Balducci*	
  ,	
  S.	
  Piffer,	
  P.	
  Laricchiuta,	
  

C.	
  Germinario,	
  M.	
  Torre	
  
	
  



Definizione	
  di	
  Registro	
  di	
  Patologia	
  

“…Strumento	
  osservazionale	
  di	
  coorte	
  che	
  si	
  
alimenta	
  tramite	
  un’a1vità	
  con4nua	
  e	
  sistemica	
  
di	
  rilevazione	
  di	
  da4	
  sanitari	
  nel	
  tempo.	
  	
  
Un	
  registro	
  nasce	
  per	
  rispondere	
  a	
  molteplici	
  
obie2vi	
  e	
  per	
  questo	
  è	
  serbatoi	
  di	
  informazioni.	
  	
  
I	
  registri	
  di	
  patologia,	
  se	
  comple4,	
  possono	
  
essere	
  molto	
  u4li	
  per	
  valutare	
  se	
  l’introduzione	
  
di	
  una	
  nuova	
  tecnologia	
  ha	
  portato	
  un	
  
cambiamento	
  negli	
  outcome	
  della	
  patologia	
  …”	
  

*	
  Costa	
  G.,	
  Tassonomia	
  e	
  definizione	
  dei	
  registri	
  clinici,	
  Recent	
  Prog	
  Med	
  2015;	
  106:…	
  



Patologia	
  ortopedica	
  
•  La	
  domanda	
  di	
  artroprotesi	
  è	
  in	
  

rapida	
  crescita	
  con	
  un	
  
corrispondente	
  	
  	
  	
  AUMENTO	
  –
della	
  spesa	
  sanitaria.	
  	
  

•  Le	
  patologie	
  ortopediche	
  
richiedono	
  competenze	
  mediche	
  
esperte	
  e	
  	
  cos,tuiscono	
  la	
  sfida	
  
specialis,ca	
  e	
  tecnologica	
  più	
  
avanzata;	
  	
  

•  L’artroprotesi	
  necessita	
  di	
  
avanzamen,	
  nella	
  ricerca	
  
scien,fica	
  ed	
  in	
  par,colare	
  della	
  
ricerca	
  di	
  ingegneria	
  clinica.	
  

•  Il	
  quadro	
  complessivo	
  configura	
  
le	
  patologie	
  ortopediche	
  come	
  un	
  
grande	
  tema	
  di	
  sanità	
  pubblica	
  

Andamento	
  degli	
  interven;	
  primari	
  in	
  Italia	
  

Riap	
  IV	
  report,	
  ISS	
  2017	
  



Nome	
  Cognome	
  	
  

Dai	
  Registri	
  regionale	
  al	
  Registro	
  nazionale	
  

Entra	
  in	
  vigore	
  la	
  CND	
  	
  previo	
  accordo	
  con	
  
le	
  Regioni	
  e	
  le	
  PPAA	
  
	
  
	
  

Registro	
  
nazionale	
  degli	
  
impian,	
  di	
  
protesi	
  di	
  
ginocchio	
  	
  

Registro	
  
nazionale	
  degli	
  
impian,	
  di	
  
protesi	
  di	
  
spalla	
  	
  Nasce	
  ill	
  

Registro	
  
Italiano	
  
ArtroProtesi	
  
(RIAP),	
  network	
  
dei	
  regisrìtri	
  
regionali	
  
	
  

	
  
	
  
	
  

Puglia	
  
Lombardia	
  
Emilia	
  
Romagna	
  



Partecipazione	
  al	
  RIAP	
  per	
  regione,	
  
anno	
  2016	
  

	
  Negli	
  ul,mi	
  15	
  anni	
  i	
  registri	
  di	
  
artroprotesi	
  si	
  sono	
  fonda,	
  sui	
  
sistemi	
  regionali.	
  



La	
  pubblicazione	
  in	
  GU	
  del	
  Decreto	
  va	
  a	
  
chiudere	
  l’iter	
  norma;vo	
  cominciato	
  nel	
  2012	
  
con	
  il	
  Decreto	
  legisla,vo	
  Dlg	
  179/2012	
  
(conver,to	
  in	
  legge	
  con	
  L.	
  17	
  dicembre	
  
221/2012),	
  nel	
  quale	
  si	
  legiemava	
  l’is,tuzione	
  e	
  
le	
  responsabilità	
  dei	
  sistemi	
  di	
  sorveglianze	
  e	
  dei	
  
registri,	
  e	
  con,nuato	
  con	
  il	
  parere	
  del	
  Garante	
  
per	
  la	
  privacy	
  (il	
  23	
  luglio	
  2015)	
  e	
  con	
  l’intesa	
  
nella	
  Conferenza	
  Stato-­‐Regioni	
  del	
  24	
  novembre	
  
2016…..ma	
  MANCA	
  ancora	
  il	
  decreto	
  aiua,vo!	
  

DPCM	
  3	
  marzo	
  2017	
  	
  
Iden,ficazione	
  dei	
  sistemi	
  di	
  sorveglianza	
  e	
  	
  

dei	
  registri	
  di	
  mortalità,	
  di	
  tumore	
  e	
  di	
  altre	
  patologie	
  	
  





Cosa	
  cambia?	
  

•  Obieevo	
  del	
  presente	
  
studio	
  è	
  stato	
  quello	
  di	
  
valutare	
  lo	
  stato	
  di	
  
aKvazione	
  dei	
  registri	
  di	
  
artroprotesi	
  in	
  Italia,	
  con	
  
l’obieevo	
  di	
  supportare	
  
l’aiuazione	
  delle	
  
disposizioni	
  del	
  DPCM	
  in	
  
tempi	
  rapidi.	
  	
  

•  Poiché	
  la	
  revisione	
  della	
  
leieratura	
  sulle	
  modalità	
  
di	
  funzionamento	
  di	
  un	
  
Registro	
  non	
  ha	
  fornito	
  
indicazioni	
  esaurien,,	
  si	
  è	
  
deciso	
  di	
  u,lizzare	
  una	
  
metodologia	
  struiurata	
  
di	
  rilevazione	
  del	
  
consenso	
  tra	
  esper;	
  
(RAND	
  Appropriateness	
  
Method).	
  



Materiali	
  e	
  metodi	
  
Argomen,:	
  
ü  Le	
  caraieris,che	
  del	
  Servizio	
  Sanitario	
  

Regionale	
  (numerosità	
  UOC,	
  PO…);	
  
ü  Informazione	
  sui	
  Registri	
  aevi;	
  
ü  Aspee	
  opera,vi	
  (coravage,	
  

completenes,	
  centro	
  di	
  riferimento	
  
regionale,	
  	
  dotazione	
  organica	
  CR	
  sistemi	
  
informa,vi,..)	
  

ü  Modalità	
  raccolta	
  da,	
  (linkage	
  QD..;	
  
ü  L’organizzazione	
  e	
  la	
  sensibilizzazione	
  

delle	
  U.O.	
  di	
  Ortopedia	
  
ü  Il	
  supporto	
  fornito	
  dalle	
  ASL	
  all’aevità	
  
ü  Le	
  esperienze	
  di	
  formazione	
  aevate	
  in	
  

regione	
  
ü  Feedback	
  (dall’ISS	
  e	
  a	
  li	
  vello	
  locale)	
  
ü  Aevità	
  forma,ve;	
  
ü  Studi	
  fi	
  approfondimento;	
  
	
  
	
  Si	
  è	
  poi	
  proceduto	
  ad	
  un’analisi	
  SWOT.	
  



Risulta,	
  

TOT	
  H	
   anno	
  anca	
  
Anno	
  

ginocchio	
   anno	
  spalla	
  
Norma;va	
  
is;tuzione	
  

Media	
  
Nazionale*	
   31	
   2012	
   2013	
   2017	
   NO	
  

Copertura	
  
anca	
  

Copertura	
  
Ginocchio	
  

Copertura	
  
spalla	
  

Partecipazio
ne	
  UOC	
  

StruSura	
  di	
  
coordino	
  

Media	
  
Nazionale*	
   70%	
   70%	
   91%	
   94%	
   SI	
  

Coordino	
  
N°	
  	
  

personale	
  R	
   Tipologia	
  	
   Controlli	
   Incen;vi	
  	
  
Media	
  
Nazionale*	
   Regione	
   3	
  

Medico,	
  
informa,co,	
  
amministra,	
  

SI	
   NO	
  

*Tren,no	
  Puglia	
  Calabria	
  Toscana	
  Basilicata	
  Friuli	
  Venezia	
  Giulia	
  Sicilia	
  Bolzano	
  Campania	
  	
  
	
  Marche	
  Abruzzo	
  Liguria	
  Lombardia	
  Lazio	
  	
  

	
  



Risulta,	
  	
  

Cri;cità	
  

•  Mancanza	
  di	
  risorse	
  umana;	
  
•  Presenza	
  di	
  diversi	
  sistemi	
  

ges,onali;	
  
•  Mancanza	
  di	
  procedure	
  

automa,zzate	
  per	
  il	
  
controllo	
  di	
  qualità	
  dei	
  da,	
  
sui	
  disposi,vi	
  impianta,.	
  

Posi;vità	
  

•  Legge	
  Regionale	
  
•  incen,vo	
  per	
  gli	
  operatori	
  

virtuosi;	
  
•  Coordinamento	
  centrale;	
  
•  Adeguato	
  supporto	
  

informa,co	
  per	
  la	
  
registrazione/controllo	
  dei	
  
da,;	
  

•  Formazione	
  per	
  ridurre	
  
l’errore.	
  



Riflessioni	
  conclusive	
  
•  Il	
  patrimonio	
  acquisito	
  dal	
  RIAP	
  può	
  essere	
  
capitalizzato	
  per	
  l’aSuazione	
  del	
  DPCM	
  !	
  

	
  

•  Il	
  network	
  già	
  implementato,	
  gli	
  strumen;	
  sviluppa,	
  e	
  
i	
  risulta,	
  consegui,	
  dal	
  RIAP	
  cos,tuiscono	
  una	
  solida	
  
base	
  per	
  avviare	
  il	
  registro	
  nelle	
  regioni	
  in	
  cui	
  non	
  sia	
  
ancora	
  presente.	
  	
  

•  I	
  registri	
  regionali,	
  organizza,	
  in	
  un	
  sistema	
  
coordinato,	
  contribuiranno	
  a	
  potenziare	
  la	
  
completezza	
  della	
  raccolta	
  dei	
  da,	
  a	
  livello	
  nazionale,	
  
migliorando	
  la	
  qualità	
  delle	
  cure	
  a	
  vantaggio	
  della	
  
sicurezza	
  e	
  della	
  tutela	
  del	
  paziente.	
  



Grazie	
  
per	
  l’aSenzione!	
  

	
  
	
  

mariateresabalducci@gmail.
com	
  

	
  
	
  
	
  


