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PROGETTO REGISTRO ITALIANO ARTROPROTESI (RIAP)

Marina Torre, Mascia Masciocchi, Valerio Manno, Susanna Conti
Ufficio di Statistica, Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute
(CNESPS), Istituto Superiore di Sanita, Roma

Introduzione

Il progresso delle tecniche chirurgiche e della tecnologia nell’ambito della ricerca dei
materiali ha reso ’intervento di sostituzione protesica di un’articolazione, come 1’anca o il
ginocchio, un efficace trattamento di molte patologie invalidanti dell’apparato muscolo
scheletrico. Il paziente operato, nella quasi totalita dei casi, non ha piu dolore e recupera la
funzionalita articolare, migliorando la propria qualita della vita.

Secondo uno studio mondiale che ha coinvolto 18 Paesi per I’intervento di ginocchio e 15
per l’intervento di anca, cui abbiamo partecipato come Ufficio di Statistica dell’Istituto
Superiore di Sanita, vengono eseguiti ogni anno piu di 1,3 milioni di interventi di protesi di
ginocchio e circa 1 milione di interventi di protesi di anca (1). In Italia, nel 2009, sono stati
effettuati circa 160.000 interventi di sostituzione protesica articolare con un incremento medio
annuo del 3% per I’anca e circa il 10% per il ginocchio. Si stima che nel 2050, piu del 30%
degli italiani avra piu di 65 anni con notevoli implicazioni sulla diffusione delle malattie
muscolo scheletriche e, quindi, sul numero di interventi di sostituzione protesica.

Risulta quindi indispensabile disporre di uno strumento che permetta di tutelare la salute del
cittadino, migliorare la qualita delle cure erogate e razionalizzare la spesa sanitaria attraverso la
raccolta di informazioni relative al paziente, all’intervento e al dispositivo impiantato, per tutti
gli interventi di artroprotesi (primari e revisioni) effettuati in Italia.

Materiali e metodi

Il progetto per I’istituzione del registro nazionale degli interventi di artroprotesi (riap) nasce
nel 2006 nell’ambito di un accordo di collaborazione tra la DG Farmaci e dispositivi medici del
Ministero della Salute e 1’Istituto Superiore di Sanita (ISS) (2).

L’architettura del registro si basa su 3 pilastri fondamentali:

— essere una federazione di registri regionali coordinata dall’ISS

— utilizzare le SDO come base di raccolta dati integrate da un set minimo di informazioni

aggiuntive come il lato operato e i codici prodotto dei dispositivi impiantati

— utilizzare la Banca dati e il Repertorio dei dispositivi medici del Ministero della salute per

I’identificazione dei dispositivi impiantati.

Risultati

Il flusso informativo disegnato ad hoc per il progetto & stato testato nelle 13 Regioni
arruolate (Valle d’Aosta, Piemonte, Lombardia, PA di Bolzano, PA di Trento, Veneto, Emilia
Romagna, Toscana, Marche, Lazio, Puglia, Basilicata, Sicilia) (Figure 1 e 2).
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Figura 2. Regioni partecipanti al progetto e candidate all’arruolamento
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Sono stati raccolti circa 59,000 interventi di artroprotesi dell’anca e coinvolte piu di 240
strutture ospedaliere. E stato testato il linkage con la Banca dati e il Repertorio dei dispositivi
medici del Ministero della Salute.

Conclusioni

Il progetto impernia tutte le proprie attivita su una forte sinergia e collaborazione tra tutti gli
attori coinvolti nell’intervento di artroprotesi e cio¢: istituzioni di sanitd pubblica, chirurghi,
fabbricanti e pazienti. Nel corso del 2011 la raccolta dati verra estesa agli interventi sul
ginocchio e verranno arruolate altre Regioni.

E in corso di definizione un disegno di legge che riguarda I’istituzione dei registri di
patologia e dei dispositivi impiantabili. Una volta che sara approvato e il registro nazionale sara
istituito, sara possibile tracciare il paziente a livello nazionale rispettando quanto previsto dalle
norme in materia di tutela dei dati personali. Inoltre, I’introduzione della norma rendera
obbligatoria la partecipazione al registro e questo sara un elemento chiave per garantire
un’elevata copertura.
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