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IL RIAP

Che cos'e

Il progetto per [listituzione del Registro Italiano
ArtroProtesi (RIAP) nasce nel 2006 nellambito di un
accordo di collaborazione tra la Direzione generale dei
dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della
sicurezza delle cure del Ministero della Salute e I'lstituto
Superiore di Sanita (ISS), con lo scopo di:

e eseguire un'analisi
epidemiologica e una
mappatura a livello
nazionale degli interventi di
sostituzione protesica
proponendo un modello di
flusso informativo;

sviluppare e testare il
modello proposto, basato
sul flusso informativo delle
Schede di Dimissione
Ospedaliera (SDO) integrate
da un set minimo di
informazioni aggiuntive
relative al paziente e al
dispositivo impiantato; (@) Anca
(BK) Anca e Ginocchio
(M) Fond. “L. Sciutto”
(anca e ginocchio)

Regioni partecipanti

identificare la procedura di
linkage con la Banca Dati
nazionale dei dispositivi medici;

avviare un arruolamento progressivo delle regioni e
vagliare, limitatamente ad alcuni specifici contesti, la
possibilita di effettuare valutazioni dell'esito mediante la
misura della qualita della vita dei pazienti operati.

Le attivita riguardano gli interventi di sostituzione protesica
di anca e ginocchio.

I RIAP & coordinato dallISS e si avvale della
collaborazione di tutti gli attori coinvolti nell'intervento di
artroprotesi ovvero le istituzioni di sanita pubblica, i
chirurghi, i fabbricanti e i pazienti.

Le attivita del progetto sono supervisionate da un
Comitato Scientifico, nominato dal Presidente dell’lstituto
Superiore di Sanita e composto da membri dell’lSS, del
Ministero della Salute, della Commissione Unica del
Dispositivo medico (CUD), della SIOT, di registri
regionali/provinciali gia istituiti (Lombardia, Puglia,
Calabria e Provincia Autonoma di Bolzano), delle regioni
partecipanti al progetto, di Assobiomedica e delle
associazioni di pazienti (Apmar, Anmar).

Obiettivi

Obiettivo del RIAP & fornire al Servizio Sanitario
Nazionale uno strumento che permetta di raccogliere in
maniera sistematica i dati relativi agli interventi primari e di
revisione di artroprotesi effettuati in Italia e di analizzarli in
base alle caratteristiche del paziente, dell'intervento e del
dispositivo impiantato.

Grazie al RIAP, le protesi che abbiano un’efficacia
inferiore allo standard di riferimento o che falliscano
precocemente potranno essere identificate rapidamente
attraverso analisi di sopravvivenza degli impianti.

| pazienti a cui sia stato impiantato un dispositivo
segnalato come problematico, potranno essere rintracciati
tempestivamente e ricevere le cure necessarie.

Il Registro contribuira, cosi, a tutelare la salute del
cittadino, migliorare la qualita delle cure erogate e
razionalizzare la spesa sanitaria.

Privacy

L’acquisizione dei dati clinico-sanitari per il RIAP &
condotta secondo le disposizioni del Digs n. 196 del 30
giugno 2003 (Codice privacy), attraverso la raccolta del
consenso informato.

Il progetto RIAP & stato approvato dal Comitato Etico
dell’lSS. II Comitato Etico ha inoltre espresso motivato
parere favorevole per la raccolta dei dati d’archivio,
laddove non sia possibile rintracciare immediatamente i
pazienti (Aut. Gen. Garante n.9/2012).

ALCUNI DATI

Gli interventi di artroprotesi in Italia

Il progresso delle tecniche chirurgiche e della tecnologia
nell’lambito della ricerca dei materiali ha reso l'intervento di
sostituzione protesica di un’articolazione come l'anca o il
ginocchio, un efficace trattamento di molte patologie
invalidanti dell’apparato muscolo scheletrico. Come
documentato dalla letteratura internazionale, tali interventi
permettono, nella quasi totalita dei casi, di ripristinare la
funzionalita articolare, abolire la sintomatologia dolorosa e
migliorare la qualita della vita del paziente.

In Italia ogni anno si effettuano circa 160.000 interventi di
sostituzione protesica articolare con un trend in crescita
(~5% all'anno). Il numero maggiore di interventi riguarda
I'anca seguito da quelli per il ginocchio.
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Suddivisione degli interventi di sostituzione protesica (SDO, 2010)

Il database RIAP ha raccolto ad oggi (ottobre 2013) piu di
100.000 interventi di anca e di ginocchio.
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