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REGISTRI NAZIONALI:  
IL RAZIONALE E L’ESPERIENZA INTERNAZIONALE 

Emilio Romanini (a), Gustavo Zanoli (b), Roberto Padua (c), Ciro Villani (a) 
(a) Dipartimento di Scienze dell’Apparato Locomotore, Università degli Studi “La Sapienza” di Roma 
(b) Clinica Ortopedica, Università degli Studi di Ferrara 
(c) Unità Operativa di Ortopedia, Ospedale S. Giacomo, Roma 

Introduzione

Il processo di valutazione dell’efficacia di una terapia, in questo caso dell’intervento di 
protesi d’anca, avviene di fatto in occasione di ogni visita medica di controllo attraverso 
l’analisi da parte dello specialista ortopedico di una serie di parametri clinici e radiografici 
che, nel caso della chirurgia sostitutiva dell’anca, sono piuttosto comuni. Tuttavia, se la stessa 
valutazione viene effettuata con l’intento di acquisire informazioni destinate ad uno studio 
clinico, qualunque sia la finalità dello stesso, il grado di soggettività e approssimazione 
implicito in una siffatta valutazione non è accettabile e sono necessari sistemi di misura 
standardizzati e validati (1, 2).  

Purtroppo, nonostante i tentativi di uniformazione delle misure, si è ancora distanti da un 
modello standardizzato di valutazione dei risultati in chirurgia protesica dell’anca e ciò 
rappresenta tuttora un limite alla produzione di prove scientifiche di elevata qualità 
metodologica in questo campo della medicina. Ciò appare in parte dovuto a oggettive 
difficoltà di ordine scientifico, quali la necessità di rappresentare il risultato dai diversi punti 
di vista (chirurgo, radiologo, paziente) e di tradurre quantitativamente e in maniera valida tali 
informazioni, in parte alla difficoltà di liberarsi di alcuni retaggi della tradizione che 
condizionano fortemente il valore attribuito ad ognuno dei suddetti punti di vista (3-6). 

Sopravvivenza di dispositivi protesici e registri 

Anche in ragione di quanto esposto, numerosi studi hanno spostato l’analisi dalla prestazione 
del paziente protesizzato alla protesi in sé, utilizzando come endpoint il fallimento (e la relativa 
sostituzione) dell’impianto.  

La sopravvivenza del dispositivo protesico è facilmente rilevabile e, soprattutto, è una 
misura dicotomica, che ben si adatta a contesti di ricerca e analisi nei quali è determinante la 
raccolta di un numero elevato di dati. Inoltre, sebbene l’indicazione alla rimozione dell’impianto 
sia anch’essa potenzialmente soggetta a fattori di confondimento (bias), essa esprime 
quantomeno l’accordo del paziente e del medico sul risultato negativo dell’intervento e ne 
rappresenta pertanto una stima attendibile. 

La raccolta di dati relativi alla sopravvivenza del dispositivo protesico è ampiamente diffusa 
in letteratura, anche nel nostro Paese, tuttavia spesso l’analisi si limita a contesti circoscritti 
(singole unità chirurgiche, studi multicentrici su un solo tipo di impianto) (7-10). 

Il principio della rilevazione prospettica sistematica di tutti gli impianti effettuati in un’area 
determinata, appunto il cosiddetto “registro degli impianti” ha una storia più recente e ha goduto 
di minore diffusione, almeno fino al secolo scorso, ma sta giustamente godendo di crescente 
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interesse anche grazie alle esperienze maturate nei Paesi scandinavi (11-14). In particolare in 
Svezia e in Norvegia, la consapevolezza del valore metodologico di una raccolta organizzata di 
informazioni relative agli impianti protesici, unita alle ridotte dimensioni geografiche e di 
popolazione e all’elevata cultura civica e sanitaria ha prodotto a partire dagli anni ‘70 una mole 
di informazioni che si sono imposte come una base di conoscenze imprescindibile in questo 
campo, tuttora dominato, quantomeno dal punto di vista quantitativo, dai ricercatori 
anglosassoni.

La raccolta sistematica di poche informazioni essenziali sull’intervento e di un unico 
endpoint, il fallimento dell’impianto e la relativa sostituzione, permette di realizzare un 
monitoraggio nel tempo dei dispositivi dopo l’introduzione sul mercato, analogamente a 
quanto avviene per i farmaci con gli studi di fase 4. In tal modo si risponde alla necessità di 
svelare in tempi rapidi quali sistemi presentino comportamenti inferiori alla norma 
(sorveglianza del mercato e segnalazione di eventi avversi) e, più ancora, di rintracciare con 
facilità i pazienti ai quali sia stato impiantato uno di questi sistemi (tracciabilità degli 
impianti/pazienti) (15-17).  

La bontà di questi principi è testimoniata da un elevato numero di esperienze che hanno 
confermato l’appropriatezza dei registri nell’identificare sistemi protesici difettosi; sono ben 
noti tra gli altri i casi del cemento Boneloc e della protesi Christiansen (18). 

È invece esperienza recente del nostro Paese quella che ha dimostrato quanto un registro 
possa semplificare e abbreviare i tempi di esecuzione del richiamo di pazienti a rischio: quando 
si è reso necessario rintracciare i pazienti portatori di inserti acetabolari Hylamer, ai colleghi 
dell’Emilia-Romagna è bastato digitare una parola chiave nel computer per accedere all’elenco 
completo, mentre altrove si sono dovuti scartabellare registri di sala operatoria e cartelle 
cliniche.

Esperienze internazionali 

Nel corso degli ultimi 25 anni un numero crescente di registri è stato istituito in tutto il 
mondo, a cominciare appunto dalla Svezia (1979) e non solo per quanto concerne la chirurgia 
dell’anca. Da allora il processo di raccolta dati è stato continuamente perfezionato, in particolare 
limitando all’essenziale i parametri registrati, fino a rendere molto prossima al 100% la 
copertura degli interventi. L’accuratezza è evidentemente un attributo indispensabile di un 
registro, per garantire il valore dei dati raccolti e delle elaborazioni effettuate. 

I registri attualmente operativi sono elencati nella Tabella 1 insieme alle relative pagine web, 
dove è possibile reperire i dettagli relativi a tempi e modalità di raccolta dati, natura dei 
finanziamenti e composizione dei gruppi di lavoro.  

In larga misura, sui siti sono disponibili gratuitamente per il download i report annuali e le 
schede di raccolta dati in formato pdf. Le fonti citate si caratterizzano per l’elevata qualità e 
possono grandemente facilitare l’acquisizione di informazioni sulla metodologia e sulla 
procedura.

Oltre le risorse elencate, la letteratura specialistica raccoglie un elevato numero di contributi 
concernenti l’attività dei registri di chirurgia protesica dell’anca. Una ricerca sul tema effettuata 
su Medline (http://pubmed.gov) in data 16/02/05 con una strategia estremamente restrittiva 
(“Registries”[MeSH] AND “Arthroplasty, Replacement, Hip”[MeSH]) ha prodotto 62 risultati, 
tutti compresi fra il 1997 e il 2004. 
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Tabella 1. Registri nazionali e internazionali e relativi siti istituzionali 

Registri Indirizzo Web 

Internazionali 
Norvegia http://www.haukeland.no/nrl/
Svezia http://www.jru.orthop.gu.se/ 
Finlandia http://www.nam.fi/english/medical_devices/index.html 
Danimarca http://www.sdu.dk/health/research/units/orthopaedics.php 
Australia http://www.dmac.adelaide.edu.au/aoanjrr/index.jsp  
Nuova Zelanda http://www.cdhb.govt.nz/NJR/ 
Canada http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=services_cjrr_e  
Regno Unito http://www.njrcentre.org.uk/ 

Nazionali 
Emilia-Romagna (RIPO) http://ripo.cineca.it/ 
Lazio (RIPAL) http://www.asplazio.it/asp_online/att_ospedaliera/val_esito/ripal.php?valesi

to=ripal 
Puglia http://www.cimedoc.uniba.it/prot_anca/ 

NB: tutti gli indirizzi sono stati verificati in data 16/02/2005 e risultati attivi 

Conclusioni

I registri degli impianti rappresentano una solida realtà del mondo della ricerca e 
dell’assistenza sanitaria nel campo della chirurgia protesica dell’anca.  

I sempre più frequenti contributi provenienti da questo settore della ricerca possono essere 
facilmente condivisi e trasferiti alla pratica clinica in maniera rapida ed efficace. L’elevata 
qualità metodologica di base e l’ampia esperienza maturata sul piano internazionale e nazionale 
confermano la necessità di promuovere l’iniziativa intrapresa dall’Istituto Superiore di Sanità, 
che vede il GLOBE (Gruppo di Lavoro Ortopedia Basata su prove di Efficacia) tra le Istituzioni 
più attive nella collaborazione e nel supporto scientifico e metodologico. 
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