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PRESENTAZIONI

| registri, un patrimonio
unico e una preziosa
fonte di dati per la Sanita
Pubblica

Silvio Brusaferro
Presidente
Istituto Superiore di Sanita

I 2020 e stato un anno senza precedenti per
il mondo intero. Llstituto Superiore di Sanita
& stato particolarmente coinvolto nella lotta
alla pandemia SARS-CoV-2 mettendo al servi-
zio della comunita nazionale e internazionale,
nella sua veste di organo tecnico scientifico
del Servizio Sanitario Nazionale, tutte le pro-
prie competenze e contribuendo cosi, assieme
al Ministero della Salute, alle altre istituzioni
centrali e alle Regioni, al suo contrasto e alla
risposta del Paese. Questa esperienza ha reso
ancora piu evidente, qualora ce ne fosse stato
bisogno, la centralita dei dati e dei sistemi di
sorveglianza e proprio ISS in questo settore, co-
erentemente con il suo mandato e la sua storia,
ha giocato un ruolo cruciale.

I sistemi di sorveglianza e i registri costituiscono
un patrimonio essenziale, una preziosa fonte di
dati necessaria per generare informazioni per
le decisioni di Sanita Pubblica e, in quest’ambi-
to, I'lstituto svolge, a livello nazionale, un ruolo
preminente. Infatti, una parte significativa dei
sistemi di sorveglianza e dei registri nazionali
istituiti in Italia dal DPCM 3/3/2017, fanno capo
a ISS. Il Registro nazionale delle Protesi Impian-
tabili (RIPI), che comprende il Registro Italiano
ArtroProtesi (RIAP), & uno di questi.

X

Il RIAP rappresenta un sistema unico nel nostro
Paese per il monitoraggio dei volumi, della sicu-
rezza e, in prospettiva, degli esiti degli interven-
ti di protesi ortopediche. E una rete che riunisce
i vari attori, un punto di raccordo per tutte le at-
tivita specifiche del registro ma anche per I'ap-
profondimento di altri temi ad esso connessi.

Vorrei sottolineare come nel 2020 sia stato
awiato lo studio “Impatto dell’emergenza
COVID-19 sui volumi di attivita della chirurgia
protesica ortopedica in sette Regioni italiane”.
Ideato nel pieno lockdown dall’Ing. Marina Tor-
re e condotto insieme ai colleghi del Gruppo
di Lavoro e del Comitato scientifico del RIAP, &
stato pubblicato nella collana dei Rapporti ISS
Covid. In questo modo sono state evidenziate e
quantificate le dinamiche dell’attivita di chirur-
gia protesica durante i mesi di totale chiusura.
La pandemia ci ricorda anche quanto sia impor-
tante andare oltre i pur essenziali dati statistici
che un registro ci restituisce e soffermarsi a va-
lutare anche gli impatti sulle persone. Da qui
la proposta di valorizzare ulteriormente i dati,
le informazioni e le testimonianze dei chirurghi
raccolti dal RIAP arricchendoli con studi che
esplorino anche il vissuto dei pazienti ortopedi-
ci e delle loro reti di supporto.

Come ogni anno, ringrazio il Gruppo di Lavoro
del RIAP per la dedizione, la professionalita, la
passione e il rigore scientifico con cui conduce il
Registro e le attivita ad esso connesse restituen-
do alla comunita scientifica e agli stakeholder
dati e informazioni preziose per tutelare la sa-
lute dei pazienti e promuovere ricerca e innova-
zione nel settore.






PRESENTAZIONI

| registri: un elemento
centrale per monitorare
la sicurezza dei dispositivi
medici

Achille lachino

Direttore Generale

Direzione generale dei dispositivi medici
e del servizio farmaceutico

Ministero della Salute

Accolgo con piacere l'invito a presentare il Re-
port RIAP 2020, un’opportunita preziosa per
fare un bilancio delle attivita svolte sui registri
in questo anno, il primo per me in qualita di Di-
rettore Generale della Direzione dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico (DGDMF) del
Ministero della Salute. Il 26/5/2021 & entrato
definitivamente in vigore il Regolamento (UE)
745/2017 sui dispositivi medici, una data im-
portante posticipata di un anno a causa della
pandemia di Covid-19.

Nel Regolamento, I'importanza dei registri di
dispositivi & evidenziata nell’articolo 108 dove
viene indicato che “la Commissione e gli Stati
membri adottano tutte le misure opportune
per incoraggiare l'istituzione di registri e ban-
che dati di tipologie specifiche di dispositivi” e
viene descritto il ruolo svolto dai registri nella
valutazione indipendente della sicurezza e del-
la prestazione a lungo termine dei dispositivi
e nella tracciabilita dei dispositivi impiantabili.
Ma non solo, anche se non direttamente citati,
i registri possono rappresentare un importante
strumento di risposta a quanto richiesto nel Re-
golamento al Capo VII Sorveglianza post-com-

bl

mercializzazione, vigilanza e sorveglianza del
mercato.

Anche grazie ai registri, la sanita italiana ha la
possibilita di partecipare allo scambio di dati
sociosanitari a livello europeo, creando passo
dopo passo un sistema comune interconnesso,
indispensabile nell‘ottica del complessivo effi-
cientamento del sistema. Emblematico e I'esem-
pio della cooperazione recentemente awviata del
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP) con I'omolo-
go registro inglese (National Joint Registry, NJR)
e con quello tedesco (Endoprothesenregister
Deutschland, EPRD).

In modo lungimirante la DGDMF ha ritenuto,
gia nel 2006, che i registri fossero un elemento
centrale del sistema di monitoraggio della sicu-
rezza dei dispositivi medici. Proprio per questo,
daallora, ha supportato con continuita gli studi
per implementare prima il RIAP e, successiva-
mente, il Registro Italiano delle Protesi Impian-
tabili (RIPI), istituito con il DPCM 3/3/2017.
Il RIPI riveste quindi, ancora di pit oggi con il
Regolamento (UE) 745/2017, un ruolo strate-
gico. Concepito per tutelare maggiormente la
sicurezza dei pazienti, necessita della attiva e
convinta partecipazione di tutti gli attori. Ed &
proprio in questa direzione che ha continuato a
svilupparsi durante un anno turbolento quale &
stato il 2020. Partendo dalla solida esperienza
del RIAP, il RIPI sta ora costruendo una rete che
coinvolge attivamente gli operatori sanitari, le
societa specialistiche, i decisori e regolatori a
livello regionale e nazionale, i fabbricanti, gli
ingegneri e i pazienti.
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| registri sono uno strumento fondamentale per
il Ministero della Salute e per tutto il SSN perché
rappresentano una cerniera tra i dati statistici e
le persone reali. Se una direttrice dello sviluppo
del sistema sanitario va verso la digitalizzazione
e gli investimenti nell'infrastruttura informatica,
I'altra ci porta alla prossimita e ad awvicinarci al
cittadino. In quest’ottica, il Ministero continuera
a sostenere i progetti per realizzare i registri sui
dispositivi medici quali il RIPI e il Registro Nazio-

nale degli impianti Protesici Mammari (RNPM).
L'obiettivo & raggiungere la massima comple-
tezza dei dati, grazie all'attiva partecipazione di
tutte le Regioni e di tutti gli attori.

Ringrazio pertanto I'lstituto Superiore di Sanita e
il Gruppo di Lavoro RIPI per i risultati raggiunti e
per l'intenso lavoro svolto per dotare il Paese di
un sistema di monitoraggio cosi importante per
la salute dei pazienti.
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Introduzione

Marina Torre

I 2020 e un anno che rimarra scolpito nella
nostra memoria. Abbiamo dovuto imparare a
lavorare e a relazionarci con gli altri in un modo
diverso da quello a cui eravamo ormai abitua-
ti. Affrontare la pandemia ha rappresentato
un impegno notevole per il Servizio Sanitario
che ha dovuto rallentare i ritmi su altri fronti
considerati pil routinari. Tra questi, il consoli-
damento da parte delle regioni dei dati raccolti
dal RIAP nel corso del 2019 la cui trasmissione
all’ISS e stata necessariamente ritardata.

A marzo 2020, con il lockdown, e stata inter-
rotta la chirurgia di elezione. In collaborazio-
ne con alcune regioni, abbiamo proposto di
studiare I'impatto della pandemia sui volumi
di interventi di implantologia protesica. | risul-
tati di questo studio sono stati pubblicati, nel
2021, nel Rapporto ISS Covid “Impatto dell’e-
mergenza COVID-19 sui volumi di attivita della
chirurgia protesica ortopedica in sette Regioni
italiane”. Contemporaneamente, in collabora-
zione con la SIOT, abbiamo voluto fornire un
aiuto ai pazienti che avevano visto posticipato
il proprio intervento, pubblicando informative
con suggerimenti pratici mirati.

Nel 2020, & continuato il coordinamento del
Registro RIAP e sono stati avviati i tavoli tecnici
del Registro Italiano Dispositivi Impiantabili per
chirurgia Spinale (RIDIS) e del Registro Italiano
Defibrillatori e Pacemaker (RIDEP) che hanno
lavorato per definire i flussi e le informazioni
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da raccogliere, dando cosi inizio al processo di
estensione dell’esperienza RIAP ad altri registri
considerati dal Registro nazionale delle Prote-
si Impiantabili (RIPI), istituito presso I'ISS con
il DPCM 3/3/2017. E inoltre prosequito il pro-
cesso di formalizzazione dell’Agreement con
il National Joint Registry (NJR) per permettere
al RIAP I'accesso alla base di dati dei dispositivi
medici condivisa con I'Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD).

Nel 2019 sono stati raccolti dal RIAP e ammes-
si al CQ 75.682 interventi. La raccolta dati ha
coinvolto 260 strutture da 13 regioni. Nelle
regioni partecipanti alla raccolta dati, la com-
pleteness media é stata 65,2%. Complessiva-
mente, rispetto al 2018, & stato registrato un
incremento nel numero di interventi raccolti
(+7,2%) e anche nella rappresentativita nazio-
nale che passa da 33,4% a 34,2%. La natura
volontaria della partecipazione rappresenta,
purtroppo, ancora un importante limite all’ar-
ruolamento nel RIAP di tutte le regioni e al rag-
giungimento di valori elevati di completeness
nelle regioni partecipanti. L'auspicio & che le
iniziative awviate in diversi contesti vengano
formalizzate in tempi brevi, portando cosi un
consistente incremento alla raccolta dati.

L'occasione della pubblicazione del Report
Annuale del RIAP mi offre ancora una volta
I'opportunita per ringraziare tutti coloro che,
insieme con il Gruppo di Lavoro dell'lstituto
Superiore di Sanita, hanno contribuito a vario
titolo alla costruzione, all’alimentazione e al
funzionamento del RIAP.
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Executive Summary

Marina Torre, Stefania Ceccarelli,
luliia Urakcheeva

Il Report Annuale RIAP presenta i risultati delle
analisi dei dati relativi agli interventi effettuati
nel 2019 e riassume le attivita del Registro svol-
te nel 2020.

Il Report ¢ articolato in due capitoli, correda-
ti da Appendici tecniche che includono, tra le
altre, la procedura aggiornata del Controllo di
Qualita, la procedura relativa alla richiesta dei
cataloghi alle Aziende produttrici, i risultati
delle estrazioni effettuate sui dati SDO piu re-
centi a disposizione dell'ISS (2018 € 2019), e le
tabelle della completeness ospedaliera di tutte
le istituzioni partecipanti, per ciascuna articola-
zione (anca, ginocchio, spalla e caviglia).

Il Capitolo 1 ricorda brevemente, nella cor-
nice istituzionale del Registro Italiano Prote-
si- Impiantabili (RIPI) (http://ripi.iss.it) istituito
presso I'ISS con il DPCM 3/3/2017, quali siano
gli obiettivi e I'organizzazione del RIAP, che
rappresenta un riferimento essenziale per lo
sviluppo degli altri registri tematici inclusi nel
RIPI: Registro Italiano Dispositivi Impiantabili
per chirurgia Spinale (RIDIS) e Registro Italiano
Defibrillatori e Pacemaker (RIDEP), per i quali
nel 2020 sono stati awviati i tavoli tecnici, e il
Registro Italiano Valvole Cardiache (RIVAC).

Hanno partecipato alla raccolta dati RIAP 2019
otto Regioni (Lombardia, Toscana, Marche,
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Abruzzo, Campania, Puglia, Basilicata, Sicilia),
le due Province Autonome di Bolzano e Trento,
e quattro strutture ospedaliere (“Policlinico Cit-
ta di Alessandria” di Alessandria, afferente alla
Fondazione Lorenzo Spotorno, SV, “PO Univer-
sitario Santa Maria della Misericordia” di Udine;
“Ospedale San Pietro Fatebenefratelli” e “Casa
di Cura San Feliciano”, entrambe di Roma, affe-
renti alla ASL Roma 1) di Regioni non arruolate.

Tra le principali attivita svolte nell’ambito del
RIAP nel corso del 2020 ricordiamo:

e consolidamento dell'infrastruttura infor-
matica a supporto della raccolta dati attra-
verso la produzione di documenti tecnici;

e potenziamento del Dizionario RIAP-DM,
che al 31/12/2020 includeva 80.545 codici
prodotto inviati da 39 aziende, attraverso la
collaborazione con il National Joint Registry
(NJR) e le aziende;

e supporto al Ministero della Salute per I'ag-
giornamento della Classificazione Naziona-
le dei Dispositivi medici (CND) e confronto
con la tassonomia inglese;

* impostazione di prime analisi di sopravvi-
venza;

* rafforzamento delle collaborazioni interna-
zionali e partecipazione a progetti europei;

e divulgazione e disseminazione.

Inoltre, & stato fornito supporto al Ministero
per la realizzazione di una versione aggiornata
della piattaforma del Registro Nazionale delle
Protesi Mammarie, resa disponibile online nel
mese di marzo 2020.
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Completano il Capitolo 1 una serie di Box re-
lativi a esperienze specifiche di alcune regioni
partecipanti al RIAP o a temi di studio affron-
tati nel corso dell’anno (tra cui I'impatto del
Covid-19 sulla chirurgia protesica) e progetti di
dottorato a supporto dell’attivita del RIAP.

Il Capitolo 2 presenta i risultati delle analisi de-
scrittive condotte sui dati raccolti dalle strutture
partecipanti nel 2019 per gli interventi di so-
stituzione protesica dell’anca, del ginocchio e
della spalla.

Nel 2019 il RIAP ha raccolto i dati relati-
vi a 75.682 interventi, di cui 41.432 di anca,
32.984 di ginocchio, 1.263 di spalla e 3 di ca-
viglia. Complessivamente, rispetto al 2018,
¢ stato registrato un incremento nel numero
di interventi raccolti (+7,2%), in particolare
+5,7% per I'anca, +8,8% per il ginocchio e
+20,3% per la spalla. La Basilicata ha awviato
la raccolta dati per la spalla ed & stata in Cam-
pania la prima struttura che ha registrato i dati
sugli interventi di caviglia. Nelle regioni parteci-
panti, la coverage media é stata pari a 62,3%
per I'anca, 65,5% per il ginocchio, 48,4% per
la spalla; la completeness media & stata 65,2 %
(65,9% per I'anca, 65,5% per il ginocchio e
45,1% per la spalla) con un aumento globale in
tutte le regioni partecipanti, ad eccezione del-
la Campania dove, probabilmente, la mancata
attuazione dei provvedimenti sanzionatori ha
comportato una diminuzione dell'indicatore.
Tuttavia, nonostante il generale incremento,
anche quest'anno, nelle regioni in cui non &
stato adottato alcun provvedimento che ren-
da obbligatoria la registrazione dei dati, si 0s-

servano valori bassi di entrambi gli indicatori.
Complessivamente, nel 2019 i dati RIAP hanno
rappresentato il 34,2% del volume naziona-
le (34,9% per I'anca, 36,5% per il ginocchio,
11,3% per laspalla e 0,4% per la caviglia).

Come negli anni precedenti, le elaborazioni
sono state effettuate sui record unici corret-
tamente linkati alla relativa SDO che hanno
superato il controllo di qualita. Sono stati am-
messi alle analisi sugli interventi e alle analisi
sui dispositivi rispettivamente il 96,3% e |l
93,0% dei record ricevuti, con un leggero in-
cremento rispetto al 2018. Le analisi sui dispo-
sitivi sono state condotte utilizzando il codice
di classificazione CND per descrivere |'elemen-
to impiantato.

Anca

Sono stati raccolti 41.432 interventi, di cui
39.779 sono stati ammessi alle analisi. Le so-
stituzioni totali rappresentano il 73,6 % dei casi
registrati, le sostituzioni parziali il 20,8% e le
revisioni il 5,6%. Il lato maggiormente operato
é stato il destro (51,8%), la via di accesso piu
praticata nelle sostituzioni totali la postero-la-
terale (50,9% in elezione, 45,4% in urgen-
za). I 12,1% delle sostituzioni totali ha avuto
come diagnosi la frattura del femore (interventi
in urgenza). La causa dell'intervento primario
totale in elezione maggiormente notificata e
stata I'artrosi primaria (89,6%), seguita dalla
necrosi della testa del femore (4,2%) e dagli
esiti di displasia o lussazione congenita (2,2%);
nell'intervento di sostituzione parziale la frattu-
ra del collo e/o testa del femore (96,3%); nel-
le revisioni, la diagnosi & stata nel 33,9% dei
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casi mobilizzazione asettica, maggiormente
della coppa (17,1%), seguita dalla lussazione
(14,7%), dalla frattura periprotesica (13,2%) e
dall'infezione (11,3%). Nelle sostituzioni totali
in elezione I'accoppiamento piu scelto e stato
ceramica-polietilene (68,3%). Gli steli modulari
sono stati utilizzati nel 4,7% dei casi.

Ginocchio

Sono stati raccolti 32.984 interventi di cui
31.833 sono stati ammessi alle analisi. Tra gli
interventi primari registrati, 1'83,7% sono sta-
te sostituzioni totali del ginocchio, il 16,3%
monocompartimentali. Il lato maggiormente
operato e stato il destro (51,8%), la via di ac-
cesso maggiormente praticata la pararotulea
mediale (86, 1% nelle sostituzioni totali, 64,3 %
nelle monocompartimentali, 82,9% nelle revi-
sioni). Nella quasi totalita degli interventi pri-
mari, & stata indicata I'artrosi primaria come
causa principale che ha condotto all'intervento
(94,5%). La causa di revisione di protesi di gi-
nocchio e la mobilizzazione asettica nel 39,5%
dei casi, la protesi dolorosa nel 18,4% e I'in-
fezione nel 16,7%. Nelle sostituzioni primarie
¢ stato impiantato un piatto tibiale a menisco
fisso nel 50,3% degli interventi, nel 94,7% dei
casi cementato.

Spalla

Sono stati raccolti 1.263 interventi di cui 1.246
sono stati ammessi alle analisi. Gli interven-
ti primari rappresentano il 97,7% dei casi, le
revisioni il 2,3%; tra gli interventi primari, il
91,9% sono state sostituzioni totali, il 5,2%
sostituzioni parziali, nel 2,9% dei casi non era
stata specificata la tipologia. La descrizione
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della tipologia di impianto utilizzato nelle so-
stituzioni totali, per le quali & stato specificato,
mostra un maggiore utilizzo delle protesi inver-
se: 83,7% negli interventi di elezione, 99,2%
nelle urgenze. Il lato maggiormente operato
stato il destro (63,2%), la via di accesso del-
toideo-pettorale & stata scelta nel 79,5% dei
casi (73,9% nelle sostituzioni totali in elezio-
ne; 85,8% nelle sostituzioni totali in urgenza;
98,4% nelle sostituzioni parziali; 93,1% nelle
revisioni).

La causa principale di intervento primario
di protesi di spalla & I'osteoartrosi eccentri-
ca (39,8%), seguita dalla frattura (33,0%) e
dall’osteoartrosi concentrica (9,2%); nelle revi-
sioni (29 interventi registrati) instabilita, mobi-
lizzazione asettica, infezione e lussazione rap-
presentano1'82,7% dei casi.

Sviluppi futuri

I RIAP rappresenta un patrimonio importante
per tutti gli attori coinvolti a vario livello negli
interventi di sostituzione protesica. Nonostan-
te si sia osservato un incremento nel numero
assoluto di interventi raccolti e un leggero in-
cremento della completeness nazionale (+0,8
punti percentuali) rispetto al 2018, la parteci-
pazione volontaria continua a rappresentare
una criticita per la piena operativita del RIAP.
L'obiettivo & quello di elaborare analisi di so-
pravvivenza a livello nazionale e rispondere a
quanto richiesto dal Regolamento europeo
sui dispositivi medici 2017/745 per tutelare la
salute e sicurezza dei pazienti. L'attuale infra-
struttura informatica e stata realizzata per mi-
nimizzare I'impegno da parte degli operatori
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nell'immissione dei dati. Uno studio ha dimo-
strato che il tempo necessario per completare
una scheda RIAP e di circa 2,5 minuti con una
curva di apprendimento per I'inserimento dei
dati molto rapida. Rimane quindi essenziale il
contributo che i decisori locali potranno forni-
re per adeguare le procedure di pseudonimiz-

zazione allo standard condiviso, recuperare le
serie storiche e adottare i provvedimenti utili a
raggiungere elevati livelli di completeness.

I Report Annuale RIAP 2020 ¢ disponibile onli-
ne sul sito web del Registro: http://riap.iss.it/
riap/attivita/report/
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Introduzione

Il Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP) (http://
riap.iss.it) @ frutto di una collaborazione attiva
tra il Ministero della Salute, Direzione Gene-
rale Dispositivi Medici e Servizio Farmaceutico
(DGDMF), e I'lstituto Superiore di Sanita (ISS),
iniziata nel 2006 con I'obiettivo di implemen-
tare un sistema di raccolta dati nazionale in
grado di supportare le attivita di sorveglianza
e vigilanza dei dispositivi medici (DM) svolte dal
Ministero stesso.

Il RIAP costituisce oggi una delle linee di attivi-
ta del Registro nazionale delle Protesi Impian-
tabili (Registro Italiano delle Protesi Impianta-
bili, RIPI) (http:/ripi.iss.it) istituito presso I'ISS
con il DPCM 3/3/2017. L'istituzione del RIPI
risponde, inoltre, a quanto dettato dal Rego-
lamento UE 2017/745 (Medical Device Regu-
lation, MDR), pienamente efficace a partire
dal 26 maggio 2021, che non solo individua
nei registri lo strumento piu idoneo per valu-
tare performance e sicurezza dei dispositivi
impiantabili nonché per rintracciare i pazienti
impiantati in caso di necessita, ma anche invita
"le Autorita competenti nazionali ad adottare
misure per l'implementazione dei registri sul
proprio territorio e ad assicurare una raccolta
di informazioni omogenea a livello europeo ed
internazionale”.

L'architettura del RIPI & modulare e consiste in
una struttura di coordinamento trasversale che
governa singoli registri di dispositivi impianta-
bili suddivisi per tematica. Attualmente, sono
stati considerati, oltre al RIAP, i sequenti regi-
stri: il Registro Italiano Dispositivi Impiantabili
per chirurgia Spinale (RIDIS) (https://ripi.iss.
it/ripi/it/il-progetto/ridis-registro-italiano-di-
spositivi-impiantabili-per-chirurgia-spinale/),
il Registro Italiano Defibrillatori E Pacemaker
(RIDEP) (https://ripi.iss.it/ripi/it/il-progetto/ride-
p-registro-italiano-defibrillatori-e-pacemaker/),
il Registro Italiano VAlvole Cardiache (RIVAC)
(https://ripi.iss.it/ripi/it/il-progetto/rivac-regi-
stro-italiano-valvole-cardiache/).  L'esperienza
maturata fino ad oggi dal RIAP sta rappresen-
tando un riferimento essenziale per lo sviluppo
dei nuovi registri tematici inclusi nel RIPI. Pecu-
liarita del modello RIAP ¢, infatti, la sua espor-
tabilita in ambiti anche diversi dall’artroprotesi,
specialmente in quelli in cui gli interventi di
impianto del dispositivo sono prevalentemente
effettuati in strutture che rientrano nel flusso
informativo delle Schede di Dimissione Ospe-
daliera (SDO). Nel corso del 2020, sono stati av-
viati i Tavoli tecnici del RIDIS e RIDEP, che hanno
come obiettivo di definire: i) il modello di flusso
per la raccolta dati, ii) le informazioni da rac-
cogliere a completamento di quelle gia incluse
nella Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO),
iii) la struttura dei Dizionari-DM specifici. Con-
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Figura 1.1. Schema di flusso del sistema di raccolta dati del RIPI basato sulle componenti:
Autenticazione; AmAGeT (Amministrazione, Autorizzazione e Gestione Territoriale), per la gestione
del modello di sicurezza basato sui ruoli costruito sul modello dell’organizzazione territoriale
federata della sanita pubblica; RaDaR (Raccolta Dati Ricoveri), per la raccolta dei dati di registro nelle
strutture partecipanti; SOnAR (Sincronizzazione Online Automatica dei Ricoveri), per la raccolta

dei dati dalle regioni; GeDI (Gestione Dispositivi Impiantabili), per la gestione delle informazioni
contenute nel Dizionario DM attraverso le due applicazioni MeDIC (Medical Device Interrogazione

Completa) e RiDi (Ricerca Dispositivi)
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temporaneamente, si & dato awvio alla proget-
tazione dell'architettura della piattaforma che
dovra integrare i flussi informativi dei diversi
registri afferenti al RIPI, secondo uno standard
condiviso (Figura 1.1).

Scopo di questo capitolo & presentare un focus
sul RIAP, per quanto riguarda sia gli obiettivi e
i fondamenti su cui si basa la raccolta dati, sia
I'aggiornamento delle attivita rilevanti svolte
nel corso del 2020.

Obiettivi del RIAP

I RIAP si propone di organizzare, su scala na-
zionale, il registro degli interventi di sostituzio-
ne protesica articolare, per monitorare la sicu-

rezza dei dispositivi impiantati e supportare la
tempestiva rintracciabilita dei pazienti ai quali
sia stato impiantato un dispositivo oggetto di
richiamo dal mercato. A tal fine, nelle regioni
e istituzioni che partecipano al RIAP, pazienti
operati e dispositivi impiantati sono seguiti nel
tempo e nello spazio per rilevare |'eventuale
fallimento dell'impianto. L'endpoint primario
del RIAP ¢, infatti, I'intervento di revisione defi-
nito come rimozione e sostituzione di una par-
te o dell'intera protesi. | dati raccolti dal RIAP
consentono gia di analizzare, in alcune realta,
la soprawvivenza degli impianti. Inoltre il RIAP &
in grado, qualora fosse necessario, di restituire
alle istituzioni partecipanti la lista degli pseudo-
nimi dei pazienti che siano portatori di un di-
spositivo oggetto di richiamo da parte dell’Au-
torita Competente.
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Organizzazione del RIAP

A partire dal 2006, la DGDMF del Ministero
della Salute ha supportato 26 studi mirati
all'organizzazione di registri dei dispositivi
medici. Di questi, 21 hanno riguardato il RIAP.
Nell’Appendice 1A sono riportati gli studi in
corso nel 2020. Larchitettura del registro si
basa su 4 pilastri fondamentali:

1. essere una rete organizzata come federa-
zione di registri regionali coordinati dall'ISS.
L'organizzazione come federazione di re-
gistri regionali permette di lasciare a ogni
Regione una propria autonomia e il coordi-
namento dell'lSS, come unico centro di ri-
ferimento nazionale, assicura I'adozione di
standard condivisi per la raccolta, trasmis-
sione ed elaborazione dei dati;

e realizzare una gestione strategica del pro-
getto attraverso un proprio Comitato
Scientifico (CS). Nominato il 28 maggio
2008 dal Presidente dell'ISS, il CS provve-
de alle scelte operative, si riunisce due volte
all'anno (Appendice 1B) ed & composto da
tutti gli attori del settore: Ministero della
Salute, Regioni e Province Autonome, So-
cieta [taliana di Ortopedia e Traumatologia
(SIOT), Confindustria-DM, in rappresen-
tanza dei fabbricanti di dispositivi, e Asso-
ciazione Nazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare (APMARR), in rap-
presentanza dei pazienti;

e raccogliere i dati basandosi sull'utilizzo di
alcune informazioni tratte dai flussi cor-
renti (Schede di Dimissione Ospedaliera,
SDO) integrate da un set di variabili (defi-

nito Minimum DataSet, MDS) relative agli
aspetti tecnici dell'intervento chirurgico e
ai dati identificativi e descrittivi della pro-
tesi impiantata. La lista completa di tutte
le informazioni raccolte & stata predispo-
sta, per tutte le articolazioni, sotto forma
di documento tecnico e di schemi XML
ed & disponibile sul sito RIAP (https:/riap.
iss.it/riap/it/strumenti/documenti-tecnici/
schemi-xml-riap/). Gli schemi XML hanno
lo scopo di consolidare la struttura dei dati
gestiti e permettere su di essi |'esecuzione
di controlli di qualita automatici il cui pro-
dotto permettera la correzione tempestiva
dei record (Appendice 1C);

2. permettere la tracciabilita del dispositivo
impiantato identificato attraverso un'ap-
posita base di dati (il Dizionario RIAP-DM),
che contiene le informazioni necessarie
all'identificazione e caratterizzazione del
dispositivo medico impiantato, continua-
mente aggiornata grazie al contributo delle
aziende produttrici e di Confindustria-DM
(Appendice 1D). La Banca dati dei dispositi-
vi medici, attiva dal 2007 presso il Ministero
della Salute, costituisce un riferimento isti-
tuzionale per validare i dati che alimentano
costantemente il Dizionario RIAP-DM (Ap-
pendice 1E).

L'interazione con le regioni e le istituzioni par-
tecipanti al RIAP (Figura 1.2) e realizzata at-
traverso un capillare lavoro di networking che
considera anche attivita mirate all'arruolamen-
to di nuove istituzioni. La partecipazione di
una regione interessata viene formalizzata at-
traverso la nomina di un rappresentante e del
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Figura 1.2. Regioni e istituzioni partecipanti al RIAP al 31/12/2020

relativo sostituto in seno al CS RIAP e la stipula
di un Accordo di collaborazione. Possono par-
tecipare al RIAP anche ASL o singoli ospedali
che abbiano sede in regioni non partecipanti.
Anche con loro viene stipulato uno specifico
Accordo di collaborazione e i rappresentan-
ti sono invitati a partecipare alle riunioni del
Comitato Scientifico. Tale procedura, forma-
lizzata come documento tecnico da parte del
Gruppo di Lavoro RIAP (Gdl RIAP) scaricabile
dal sito all'indirizzo https://riap.iss.it/riap/it/
strumenti/documenti-tecnici/procedure-stipu-
la-rinnovo-accordi-iss-istituzioni-partecipanti/,
non sara pil necessaria una volta che verra
approvato il Regolamento richiesto dal DPCM
3/3/2017.

Alla fine del Capitolo sono riportati, in forma
di Box dedicati, i contributi della Regione Ve-
neto e delle PA di Trento e Bolzano che descri-

[ Raccolta dati attiva

= Raccolta dati in fase di organizzazione

% Registro Regionale/Provinciale istituito per legge
(O Singolo ospedale (partecipazione volontaria)

[]ASL

vono, rispettivamente, i potenziali vantaggi
derivanti dall’adesione al RIAP e il primo report
sull'anca della regione trans-nazionale alpina
denominata EUREGIO (Tirolo-Alto Adige-Tren-
tino) (box 1.1 e 1.2).

Attivita svolte nel 2020

Nel corso del 2020, il RIAP ha proseguito le at-
tivita di:

e coordinamento, miglioramento, aggiorna-
mento e ampliamento dell'infrastruttura
del flusso informativo e degli strumenti a
supporto della raccolta dati attraverso la
produzione di documenti tecnici (Docu-
menti tecnici | RIAP (iss.it));

* networking a livello nazionale con il pro-
seguimento di operazioni di sensibilizza-
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zione dei vertici delle regioni non ancora
arruolate;

e collaborazione con I'industria per le attivita
sui dispositivi medici, in particolare per I'ali-
mentazione del Dizionario RIAP-DM,;

e confronto attivo a livello internazionale con
la partecipazione ai lavori dell'International
Society of Arthroplasty Registries (ISAR) e la
collaborazione con il National Joint Registry
(NJR, UK) e con il Network of Orthopaedic
Registries of Europe (NORE);

e supporto al Ministero per I'aggiornamento
della CND;

* impostazione di prime analisi di sopravvi-
venza;

* partecipazione a progetti europei;

e divulgazione e disseminazione dei risultati
attraverso il sito web (riap.iss.it) e la produ-
zione di specifici prodotti scientifici;

e collaborazione con il Ministero per la defi-
nizione dei flussi e per I'implementazione
del Registro Nazionale Protesi Mammarie
(RNPM).

Inoltre, a livello nazionale o di singolo contesto
regionale, sono stati affrontati i sequenti temi
di studio:

e Strategie di procurement per le protesi or-
topediche ed esiti degli interventi (box 1.3).

* Impatto del Covid-19 sulla chirurgia prote-
sica ortopedica (box 1.4).

e Valutazione della qualita di vita tramite il
questionario HOOS in un campione di pa-
zienti sottoposti a protesi totale dell’anca
(box 1.5).

e Organizzazione e operativita dei registri
partecipanti al RIAP, rilevata attraverso una
survey effettuata nel 2018 (box 1.6).

Per alcune attivita di particolare rilevanza, si ri-
tiene utile riportare un breve approfondimento.

Potenziamento del Dizionario RIAP-DM
attraverso la collaborazione con

il National Joint Registry (NJR) e le aziende
Il Dizionario RIAP-DM rappresenta un elemento
essenziale del flusso RIAP. Nel corso del 2020
& prosequita |'attivita di aggiornamento e am-
pliamento del Dizionario RIAP-DM (Appendice
1F), costantemente integrato, ove necessario,
anche con le informazioni relative a dispositivi
non ancora presenti segnalati da parte di un
operatore.” Per ciascun elenco di dispositivi
ricevuto da un’azienda, e stato predisposto e
trasmesso il ritorno informativo sulla qualita
dei dati effettuato tramite confronto con i dati
omologhi presenti nell’Open data della BD/
RDM del Ministero della Salute (Appendice 1E).
Al 31 dicembre 2020, il Dizionario RIAP-DM
comprendeva 80.545 codici prodotto inviati da
39 aziende (Appendice 1D).

Allo scopo di includere nel Dizionario, oltre alle
informazioni necessarie per la tracciabilita del
dispositivo, anche le caratteristiche tecniche in-
dispensabili per effettuare analisi comparative

1 Masciocchi M, Ceccarelli S, Torre M. Appendice 2C.
Procedure di segnalazione e di integrazione nel Dizionario
RIAP-DM di un dispositivo mancante attraverso I'applicazio-
ne web RaDaR. In: Torre M (ed.). Progetto Registro Italiano
ArtroProtesi. Secondo Report. Verso |'operativita. Roma: |l
Pensiero Scientifico Editore, 2015: 203-5.



8 RIAP | REPORT ANNUALE 2020

sulla performance dei DM, nel corso del 2020
¢ stato awviato I'iter per la formalizzazione del-
la collaborazione con il National Joint Registry
(NJR, UK), con I'obiettivo di realizzare un dizio-
nario internazionale delle protesi ortopediche e
poter accedere, consultare e, quando necessa-
rio, alimentare la Component Library realizzata
dall'NJR insieme all’'Endoprothesen Register
Deutschland (EPRD). L'Accordo di collaborazio-
ne tra ISS e NJR é stato approvato dal Comitato
Scientifico dell’ISS il 9 dicembre 2020 e, non
appena ricevera |'approvazione del Consiglio
di Amministrazione dell'ISS, potra essere fina-
lizzato con la firma di entrambe le parti. Grazie
alla collaborazione delle Aziende produttrici,
anche il RIAP potra provvedere ad alimentare la
base dati nazionale e contribuira all’aggiorna-
mento di quella gestita nell’ambito dell’accor-
do, per tutti i dispositivi non ancora censiti in
essa, ma utilizzati sul territorio italiano. L'acces-
S0 a tale base di dati rappresenta un passo di
estrema importanza per il RIAP e consentira al
nostro Paese di avere migliore visibilita nel con-
testo internazionale dei registri di artroprotesi.

Per le Aziende produttrici, i dati dei registri co-
stituiscono un importante riferimento non solo
perché, attraverso le analisi di sopravvivenza,
permettono di valutare la sicurezza e I'effica-
cia dei dispositivi, ma anche perché possono
costituire la base per effettuare altre valuta-
zioni a supporto di politiche commerciali e di
investimento nel nostro Paese. Le industrie che
operano in Italia sono particolarmente interes-
sate ad accedere alle informazioni prodotte
dal registro per poter disporre di valutazioni di
natura clinica ed epidemiologica e per avere

un riscontro sul numero di dispositivi impian-
tati. Si e concordato, quindi, con il Ministero di
elaborare in maniera condivisa una policy che
regolamenti come condividere i dati RIAP an-
che con le aziende, in modo che sia rispettata
la normativa vigente in materia di tutela dei
dati personali e non si determinino condizioni
di conflitto di interesse e che quanto prodotto
sia in linea con analoghi report forniti dai regi-
stri di altri Paesi. La necessita di realizzare tale
servizio e evidenziata anche nel Regolamento
europeo 2017/745, che impone alle aziende
di effettuare controlli post-market sui prodotti
commercializzati.

Confronto tra la CND e la tassonomia
NJR-EPRD

A sequito dei contatti intercorsi con I'NJR, & sta-
to sviluppato e portato a termine, per alcune
delle articolazioni di interesse del RIAP (anca,
ginocchio e spalla), il confronto fra il sistema
classificatorio inglese e la CND italiana. Nello
svolgimento di tale confronto, & stata sviluppa-
ta una metodologia atta a consentire I'armo-
nizzazione di due sistemi classificatori differen-
ti, in particolare di una generica nomenclatura
dei DM con la CND. La metodologia e i risultati
ottenuti dalla sua applicazione alla CND e alla
nomenclatura NJR-EPRD sono stati presentati
al congresso GNB2020 (Gruppo Nazionale di
Bioingegneria) e all'EFORT2020 e saranno di
supporto alla futura attivita di costruzione del
Dizionario RIAP-NJR-EPRD. Infatti, potranno
consentire di sviluppare un modello di congiun-
zione fra le informazioni dei dispositivi raccolte
nei Dizionari dei due registri. | risultati ottenuti
da tale confronto hanno rappresentato, inoltre,
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un riferimento utile per supportare le attivita
coordinate dal Ministero della Salute di esten-
sione della CND a livello europeo nella EMDN
(European Medical Device Nomenclature). Se-
guendo quanto prescritto dal Regolamento
sui DM 745/2017 di rendere disponibile una
nomenclatura dei DM europea, nel marzo del
2019 la Commissione Europea ha selezionato
la CND per supportare il funzionamento del-
la futura banca dati europea DM Eudamed.
In questo contesto, il RIAP ha collaborato at-
tivamente con il Ministero della Salute per le
competenze maturate sulle protesi articolari di
anca, ginocchio, spalla e caviglia.

Analisi di sopravvivenza

Gli obiettivi principali del RIAP sono la raccolta
di informazioni di interesse riguardo agli inter-
venti di impianto di dispositivi, I'individuazione
di fallimenti precoci e di dispositivi malfunzio-
nanti, il tracciamento dei pazienti a rischio in
caso di eventi avversi e la valutazione dei dispo-
sitivi impiantabili. Tali valutazioni sono effettua-
te sulla base di modelli statistici di analisi della
soprawvivenza, come i modelli di Cox a rischi
proporzionali, I'analisi dei rischi competitivi
e soprattutto il modello di Kaplan-Meier, che
produce le curve dei tassi di revisione, owero
lo strumento piu utilizzato e facilmente fruibi-
le anche dai clinici. Un registro funzionante a
regime, con molti anni di osservazione e dati di
alta qualita, permette di effettuare analisi ac-
curate, basate sulle caratteristiche dei pazienti
(sesso, eta ecc.), sulle differenti pratiche clini-
che (ad esempio I'utilizzo di cementazione o
meno) e sulle caratteristiche dei dispositivi (fab-
bricante, materiali e accoppiamenti utilizzati,

caratteristiche tecniche descritte dalla CND),
misurando le performance e la sicurezza dei
dispositivi in modo efficace e con un approc-
cio metodologicamente solido. Si tratta di ana-
lisi che, una volta consolidate ed effettuate in
maniera continua su dati con completeness e
coverage elevate, rappresentano strumenti im-
portanti per tutti gli stakeholder, tra cui anche
le aziende produttrici. | risultati ottenuti pos-
sono infatti essere oggetto di reportistica, sia
per quanto viene richiesto dal MDR 2017/745,
sia per eventuali esigenze di procurement. Nel
corso del 2020, in collaborazione con la PA di
Bolzano e la PA di Trento, & stato avviato un
gruppo di lavoro per impostare le prime analisi
di sopravvivenza sui dati raccolti dai loro registri
nell’arco di 10 anni di osservazione.

Collaborazioni internazionali e europee
Oltre alla collaborazione con I'NJR, il RIAP ha
continuato a essere attivo a livello internazio-
nale, partecipando ai lavori dell'International
Society of Arthroplasty Registries (ISAR), di
cui & membro dal 2013, tramite la presenza al
congresso annuale organizzato nel 2020, per
la prima volta, in modalita virtuale (Appendice
1G). Inoltre, si & consolidata la collaborazione
con il Network of Orthopaedic Registries of Eu-
rope (NORE), mirata a supportare lo sviluppo
dei registri nei Paesi europei.

A livello europeo, il RIAP & partner del progetto
dal titolo “Coordinating Research and Eviden-
ce for Medical Devices” (CORE-MD), finanziato
nell’ambito di Horizon 2020 Framework Pro-
gramme (n. progetto: 965246, 1 April 2021-
31 March 2024). Il progetto, sottomesso nel
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mese di giugno 2020 e approvato nel mese di
ottobre, ha I'obiettivo di rivedere e sviluppare
metodologie per migliorare le indagini cliniche
e la valutazione dei dispositivi medici ad alto
rischio, traducendo cosi le conoscenze degli
espertiin consigli per supportare |'elaborazione
di linee-guida e normative specifiche a livello
comunitario.

Attivita divulgativa

Il GdI RIAP ha continuato I'attivita di divulga-
zione a livello nazionale e internazionale attra-
verso i consueti canali di disseminazione come:
i siti web istituzionali riap.iss.it e ripi.iss.it; le
pubblicazioni scientifiche, tra le quali anche il
rapporto annuale; gli incontri di aggiornamen-
to con il CS RIAP; I'organizzazione di riunioni di
coordinamento per promuovere le attivita del
RIAP e del RIPI; la partecipazione a congressi e
convegni (Appendice 1G). Dall’inizio della pan-
demia Covid-19, tutti gli eventi, incluse le riu-
nioni del CS RIAP, sono stati organizzati in vide-
oconferenza analogamente a quanto avwenuto
per gli eventi a cui si & partecipato. Purtroppo,
la situazione determinata dall’'emergenza Co-
vid-19 non ha permesso di organizzare eventi
informativi specifici, tra i quali un workshop di
presentazione del RIPI. Infatti, oltre all'impossi-
bilita di organizzare eventi in presenza, deter-
minata dalle misure restrittive di volta in volta
emanate dal Presidente del Consiglio dei Mini-
stri (DPCM) finalizzate a contenere la diffusione
del virus, sono cambiate le priorita degli attori
coinvolti nell'implementazione e nella fruizio-
ne dei registri dei dispositivi impiantabili, che
si sono trovati a posporre tutte le altre attivita
che non fossero strettamente connesse alla ge-

stione della pandemia. Per tale ragione, & stato
deciso di posticipare al 2021 I'organizzazione
di tale evento e di concentrarsi sull'imposta-
zione delle basi teoriche della strategia di co-
municazione attraverso lo sviluppo di un piano
comunicativo (box 1.7), ponendo particolare
attenzione anche all’aspetto della valutazione
dell'efficacia dellattivita di divulgazione e co-
municazione. Inoltre, il GdI RIAP si & focalizzato
sulle tecniche e sui prodotti di comunicazione
online diretti a diverse tipologie di stakeholder,
concentrandosi in particolar modo sulle aspet-
tative comunicative del paziente.

In riferimento alla pandemia Covid-19 é stata
creata sul sito RIAP (https:/riap.iss.it/riap/it/ar-
troprotesi-e-covid-19) la sezione “Artroprotesi
e Covid-19", che raccoglie tutti i materiali pro-
dotti sul tema tra cui i suggerimenti e i consigli
universali per i pazienti i cui interventi di artro-
protesi sono stati sospesi a causa della situazio-
ne pandemica (marzo 2020) e lo studio relativo
all'impatto del Covid-19 sulla chirurgia prote-
sica ortopedica, che ha coinvolto sette regioni
italiane (Piemonte, Lombardia, PA di Bolzano,
PA di Trento, Toscana, Puglia e Sicilia), presenta-
to al XLIV Congresso virtuale AIE del novembre
2020 e strutturato per essere pubblicato come
"Rapporto Covid” dell'lSS (box 1.4).

Registro nazionale delle protesi mammarie
Il Registro Nazionale delle Protesi Mammarie
(RNPM) e coordinato dal Ministero della Salute,
con il supporto dell’ISS, ed & un registro innova-
tivo a livello internazionale grazie soprattutto
alla partecipazione diretta dei distributori di
protesi mammarie, che caricano mensilmente
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i propri cataloghi sulla piattaforma. Il 25 marzo
2020, ad un anno esatto dall’awio della piat-
taforma pilota dell'/RNPM (25 marzo 2019), &
stata resa disponibile, grazie alla collaborazio-
ne dell'lSS, la nuova piattaforma online RNPM,
awiando cosi ufficialmente la raccolta siste-
matica dei dati degli interventi di impianto di
protesi mammaria (https://www.rnpm.it). Tale
piattaforma, allineata a quanto previsto dalla
Legge 86 del 5 giugno 2012, e continuamente
aggiornata in base agli input e alle indicazioni
pervenute da tutti gli attori coinvolti (regioni,
societa scientifiche, medici, distributori di pro-
tesi mammarie sul territorio italiano). Il Gdl
RIAP ha partecipato attivamente allo sviluppo
e aggiornamento della piattaforma rendendo
disponibili al Ministero le proprie competenze
in materia di sviluppo di architetture informa-
tiche. 'RNPM diventera del tutto obbligatorio
con la pubblicazione del regolamento, che sara
preso a riferimento per la stesura dell’analogo
regolamento del RIPI. Per il regolamento RNPM
I'iter di approvazione & gia avviato e si auspica
che il regolamento RIPI possa seguirne le orme
in tempi rapidi.

Conclusioni

Con il 2020, I'attivita del RIAP si & definitiva-
mente connotata come un’importante costola
dello sviluppo del RIPI. Limportante bagaglio di
conoscenze acquisite in questi anni dal RIAP ha
rappresentato una guida per awviare la proget-
tazione di altri due registri: il Registro Italiano
Dispositivi Impiantabili per chirurgia Spinale
(RIDIS) e il Registro Italiano Defibrillatori e Pace-

maker (RIDEP). Parallelamente, e stato dato un
importante sviluppo al progetto di innovazione
della infrastruttura informatica che é stata ridi-
segnata con |'obiettivo di integrare in un‘unica
piattaforma i servizi RaDaR e SOnAR, gia attivi
singolarmente per la raccolta e trasmissione dei
dati RIAP, integrandoli con ulteriori servizi nella
piu complessa architettura del RIPI.

Il Dizionario RIAP-DM ¢ stato costantemente
aggiornato grazie al supporto delle aziende
produttrici. Parallelamente & stato awviato I'i-
ter per la formalizzazione della collaborazione
con il National Joint Registry per I'acquisizione
delle caratteristiche tecniche dei dispositivi, ele-
mento essenziale da considerare nelle analisi di
sopravvivenza.

Si & continuato infine a fornire il supporto al
Ministero della Salute sia per I'aggiornamento
della CND per le categorie delle protesi ortope-
diche, approvata nella sua forma finale dal Co-
mitato Tecnico Sanitario sez. f) il 21 dicembre
2020, sia per la realizzazione di una versione
pill avanzata della piattaforma di raccolta dati
per lo studio pilota del Registro Nazionale delle
Protesi Mammarie.

Infine, & stato avviato uno studio per valutare
I'impatto della pandemia da SARS-CoV-2 sul-
la chirurgia protesica ortopedica, a cui hanno
partecipato sette regioni, ed & stata conclusa
I'indagine sugli aspetti organizzativi dei regi-
stri partecipanti al RIAP, che ha evidenziato sia
i punti di forza da valorizzare sia le criticita da
superare per rendere pienamente operativo il
registro attraverso la stesura del Regolamento.



