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SUMMARY

Towards the Italian National Breast Implant Registry: design of a unique tool to improve patient safety

Introduction

The National Breast Implants Registry (NBIR) aims to monitor safety and performance of breast implants, assessing
outcomes of the surgical procedures and tracing patients and implanted devices. This paper describes the RNPM
pilot project development showing data regarding hospital enroliment since 2019.

Materials and methods

The NBIR Pilot IT platform was designed as a Proof of Concept. An expert panel was established to define the
Minimum Data Set of information, the data collection flow, and the design of the privacy framework. To support
data entry, breast implant distributors were asked to preload the marketed devices on the platform.

Results

For each surgery, data related to surgeon, health care facility, patient, procedure, and implanted or removed devices
were included in the Minimum Data Set. The platform was released on 25/03/2019. From 25/03/2019 to 30/01/2023,
9,891 procedures performed on 9,677 patients in 186 structures of 18 Italian regions were voluntarily collected.
Reconstructive surgeries represented 55.3% and aesthetic 44.7%; 75% of the collected procedures were primary

surgeries.

Conclusions

Although data collected are not yet representative, data analysis returned interesting information suggesting that
the structure designed for this registry can reach the purpose of enhancing patient safety. The coming into force
of the Registry Regulation on 02/02/2023 has made participation compulsory. As soon as the six-month transient
period will finished, a dramatic increase in the number of registrations is expected and the Registry will soon
become a complete and effective tool to improve both patient safety and quality of healthcare, as required by EU

Regulation 2017/745.
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Introduzione

Nel mondo, si stimano circa 35 milioni di
pazienti impiantati con una protesi mammaria
(1). In ambito estetico, la mastoplastica additiva
rappresenta circa il 13,1% di tutte le procedure
di chirurgia plastica (2). In ambito ricostruttivo,
nell’80% dei casi si utilizza una protesi mammaria
per restituire volume e forma alla mammella (3).

Nel 2010 un importante incidente sulle protesi
mammarie evidenzio, per le autorita competenti
sui dispositivi medici, la necessita di disporre
di strumenti in grado di rintracciare i pazienti
impiantati in caso di necessita. Si trattava delle
protesi mammarie di una ditta francese che,
fraudolentemente e contravvenendo ai requisiti
stabiliti dalla Direttiva Europea 93/42/EEC (4), erano
state prodotte con silicone non conforme e per
tale motivo erano soggette a un maggior rischio
di rottura rispetto alle altre tipologie di protesi.
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Tali strumenti sono stati identificati nei registri,
definiti dall'International Medical Device Regulatory
Forum (IMDRF) come un “sistema organizzato con
I'obiettivo primario di aumentare le conoscenze
sui dispositivi medici contribuendo a migliorare
la qualita della cura del paziente. Tale sistema
raccoglie continuamente dati di interesse, valuta
risultati significativi e copre in modo completo la
popolazione definita dall'esposizione a particolari
dispositivi su scala ragionevolmente generalizzabile
(ad esempio, sistema sanitario internazionale,
nazionale, regionale)" (5). Limportante incidente
sulle protesi mammarie e, contemporaneamente,
anche quello sulle protesi ortopediche con
accoppiamento metallo-metallo (6-8) ha spinto
I'Europa, che stava ridisegnando la cornice
normativa sui dispositivi medici con la stesura del
nuovo Regolamento, a sottolineare l'importanza di
istituire i registri dei dispositivi impiantabili (9).
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Contemporaneamente, |'ltalia ha risposto
a questa emergenza emanando la legge con
la quale individuava nel Ministero della Salute
e nelle Regioni gli enti preposti all'istituzione,
rispettivamente, del Registro Nazionale degli
impianti Protesici Mammari (RNPM) e dei registri
regionali. Con lo stesso provvedimento sono state
definite le finalita del’/RNPM: monitoraggio clinico
dei soggetti sottoposti a impianto per prevenire
complicanze e migliorare la gestione clinico-
assistenziale degli eventuali effetti indesiderati ed
esiti a distanza; rintracciabilita in caso di specifiche
necessita; monitoraggio epidemiologico a scopo
di studio e ricerca scientifica in campo clinico e
biomedico nonché ai fini della programmazione,
gestione, controllo e valutazione dell’assistenza
sanitaria (10).

Nel 2017, a seguito dell’approvazione del
DPCM 3 marzo 2017 (11), che identifica oltre
50 registri e sistemi di sorveglianza tra cui, oltre
all’lRNPM, anche il Registro nazionale delle
Protesi Impiantabili (RIPI), il Ministero della
Salute e I'lstituto Superiore di Sanita (ISS) hanno
collaborato alla progettazione del sistema di
raccolta dati dell’lRNPM, capitalizzando anche
I'esperienza maturata dall'implementazione del
Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP) (12).

Obiettivo del presente lavoro & quello di
descrivere il percorso seguito nella concezione,
progettazione e costruzione della versione pilota
dell’lRNPM, mostrando i risultati delle analisi
condotte sui dati raccolti dal 25 marzo 2019 al 30
gennaio 2023.

Materiali e metodi

Il progetto per la realizzazione dell’/RNPM
si @ svolto nell'ambito di specifici accordi di
collaborazione tra Ministero della Salute e ISS
mirati a selezionare le variabili da collezionare,
definire il flusso informativo, progettare e
realizzare una piattaforma informatica Proof of
Concept (POC-RNPM) che supportasse la fase
pilota di raccolta dei dati, ponendo particolare
attenzione all'impalcatura privacy.

Selezione delle variabili

Prendendo a riferimento i registri delle protesi
mammarie evidenziati in una revisione della
letteratura (13), sono state acquisite le schede di
raccolta dati sviluppate dai registri gia attivi nel
Regno Unito, in Australia e nei Paesi Bassi. E stato,
inoltre, preso in considerazione tutto quanto gia
definito dall'International Collaboration of Breast
Registry Activities - ICOBRA (14). Per soddisfare
sia le peculiarita di un registro nazionale italiano
sia le best practice internazionali, con gli esperti

Istituto Superiore di Sanita

del Ministero della Salute é stato effettuato un
lavoro di confronto e di sintesi del materiale
raccolto. Il risultato di tale attivita & stato quindi
condiviso con i referenti delle societa scientifiche
interessate dagli interventi di protesi mammaria
(Societa Italiana di Chirurgia Plastica, Ricostruttiva
ed Estetica - SICPRE, Associazione Italiana di
Chirurgia Plastica Estetica - AICPE e Associazione
Nazionale Italiana Senologi Chirurghi - ANISC)
arrivando alla definizione delle specifiche del
dataset, contenente l'elenco minimo delle variabili
e delle modalita necessarie a una raccolta dati
completa ed efficace per il pieno raggiungimento
delle finalita del Registro, elementi chiave per la
successiva fase di progettazione della piattaforma.

Definizione del flusso informativo

Il flusso informativo dell’lRNPM raccoglie
I'esperienza decennale maturata dall'ISS con la
realizzazione del RIAP. Analogamente al RIAP,
infatti, 'RNPM é una struttura di coordinamento
trasversale che governa una federazione di
registri regionali. Il RIAP si basa sui seguenti
pilastri: organizzazione federativa; utilizzo di flussi
regionali esistenti, avendo adottato un modello
che utilizza le schede di dimissione ospedaliera
(SDO) integrate da un minimum data set (MDS);
tracciabilita del paziente tramite pseudonimo;
tracciabilita del dispositivo (15). La legge istitutiva
dell’lRNPM (10) ha previsto l'organizzazione del
Registro a livello regionale e a livello nazionale
e, pertanto, il modello federativo e il network gia
sperimentatieavviati dal RIAP hanno rappresentato
un utile riferimento per impostare l'organizzazione
di tale Registro, apportando tuttavia specifici
adattamenti. Per quanto riguarda la definizione
del flusso informativo, & stata condotta dal
Ministero della Salute un’analisi di contesto che ha
confrontato i dati di vendita nazionali forniti dai
distributori di protesi mammarie con il numero
di interventi di chirurgia ricostruttiva registrati
dal flusso delle SDO. Tale indagine ha evidenziato
che il 67% degli interventi di impianto di protesi
mammaria avveniva per finalita estetica, dunque
in regime privato, non tracciabile dal flusso
SDO; solo il 33% degli interventi aveva finalita
ricostruttive e avveniva all'interno di strutture
pubbliche o private accreditate, tracciabili con
il flusso SDO. Pertanto, al fine di realizzare una
puntuale mappatura sul territorio di tutte le
protesi mammarie, & stato convenuto che fosse
necessario non solo individuare metodi e flussi
alternativi a quello basato sull’utilizzo delle SDO,
ma anche rendere obbligatoria, per i distributori
che mettono a disposizione sul mercato italiano
tali protesi, la trasmissione mensile al Registro dei
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dati identificativi e delle caratteristiche tecniche
di tutti dispositivi venduti, anche quando non
impiantati. Inoltre, € stato condiviso che tali dati
sarebbero stati archiviati in un database dedicato
di dispositivi medici (DM) di interesse per il
registro (Dizionario RNPM-DM). La trasmissione
dati & dettagliata nel disciplinare tecnico del
Regolamento dell’RNPM (16) e comprende dati
identificativi della protesi, caratteristiche tecniche
della stessa e identificazione della struttura o
dell’'utente che hain carico la protesi.

Protezione dei dati personali

Limpalcatura privacy dello studio pilota, allestita
per supportarne l'avvio in attesa dell'emanazione
del Regolamento previsto dal DPCM 3 marzo 2017,
@ stata progettata con un approccio privacy by
design secondo le disposizioni del Regolamento
Europeo in materia di protezione dei dati personali
(17), per garantirne la protezione sia dei pazienti sia
degli stessi operatori sanitari che hanno accesso al
sistema informatizzato. In attesa del trasferimento
della raccolta dati sul Nuovo Sistema Informativo
Sanitario (NSIS) del Ministero della Salute, i dati
anagrafici dei pazienti vengono pseudonimizzati
mediante I'applicazione di tecniche crittografiche
sui dati identificativi, in accordo con quanto
prescritto dal Decreto n. 262 del 7 dicembre
2016 (18). | pazienti possono essere rintracciati,
in caso di necessita, attraverso la collaborazione
dei chirurghi, operanti nei Centri dove & avvenuto
I'intervento, che hanno aderito spontaneamente
allo studio pilota. | chirurghi sono gli unici soggetti
che possono re-identificare il paziente in caso
di necessita. Per I'adesione dei chirurghi allo
studio é stata predisposta una dichiarazione di
impegno e assunzione di responsabilita, anche
ai fini della tutela dei dati personali. Nell'attesa
dell'approvazione del Regolamento, la raccolta
dei dati clinici e demografici dei pazienti
sottoposti a intervento e stata possibile con la
somministrazione di un modulo di “Informazioni”
e del relativo “Consenso Informato’, realizzati dal
gruppo di lavoro ISS e approvati dal Responsabile
della Protezione dei Dati Personali ISS. Il progetto
ha ricevuto il parere favorevole del Comitato Etico
dell'lSS.

Progettazione della piattaforma POC-RNPM

La piattaforma POC-RNPM é stata progettata
prendendo a riferimento la stessa architettura gia
definita per il RIAP e successivamente adottata per
il RIP1 (19, 20) che utilizza un modello di sicurezza
basato sui ruoli. Secondo tale modello, gli utenti
sono autorizzati ad accedere al sistema in base
ai ruoli che ricoprono nella sanita pubblica o
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privata. Tali ruoli si dividono in due macroaree:
ruoli amministrativo-gestionali e ruoli clinici,
ciascuno dei quali si contestualizza sull’area di
competenza dell’'utente (ad esempio, il referente
regionale di una Regione non puo effettuare
azioni amministrativo-gestionali relative a un‘altra
Regione; un chirurgo pud registrare e visionare solo
ed esclusivamente gli interventi delle strutture per
le quali & stato accreditato).

A ogni ruolo & associato un livello e i livelli
interagiscono secondo procedure di delega a
cascata seguendo una definita piramide gerarchica
(Figura 1). Gli operatori sanitari, che si trovano alla
base della piramide, sono gli unici a poter inserire
i dati clinici. Risalendo la piramide verso il vertice,
aumentano sia la facolta di delega di funzioni
amministrativo-gestionali sia la possibilita di
visionare e monitorare l'attivita clinica svolta sul
territorio di pertinenza del ruolo.

Regolamento

Nel corso della prima fase dello studio e
stato definito anche lo schema di Regolamento
attuativo dell’RNPM, richiesto dalla legge per
rendere 'alimentazione del Registro obbligatoria
e disciplinare accesso, operazioni e misure per la
custodia e la sicurezza dei dati raccolti.

Risultati
Selezione delle variabili

Al termine del processo di selezione delle
variabili & stato convenuto con le societa scientifiche
e con i distributori di dispositivi che il dataset
avrebbe considerato 75 variabili che possono
essere sintetizzate nei sequenti macrogruppi: 10
variabili per dati anagrafici del soggetto sottoposto
a impianto o revisione di protesi mammaria,
6 variabili per dati identificativi della struttura
presso cui e effettuato l'intervento e del chirurgo,

Amministratori
Referenti
regionali
Referenti

territoriali

Referenti struttura sanitaria
Referenti unita operativa
Operatori sanitari

Figura 1 - Implementazione della gerarchia dei ruoli
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16 variabili per dati anamnestici del soggetto,
29 variabili per dati dellintervento e 14 variabili
relative ai dispositivi impiantati o rimossi. La sinossi
delle variabili & riportata in dettaglio nel Disciplinare
Tecnico (Allegato A) del Regolamento (16).

Flusso informativo dell’/RNPM

Il flusso informativo dell’'RNPM utilizzato nel
corso della fase pilota & schematizzato nella
Figura 2. | dati anagrafici, clinici e dei dispositivi
impiantati o rimossi sono inseriti dai medici o dagli
altri professionisti sanitari che prendono in cura il
soggetto assistito e vanno ad alimentare il Registro
nazionale. A regime, quando la piattaforma entrera
in produzione all'interno dell’NSIS, i dati inseriti
dagli operatori sanitari alimenteranno i registri
regionali che a loro volta alimenteranno il Registro
nazionale, nel rispetto del modello federativo
descritto dalla legge istitutiva dell’/RNPM (10) e
disciplinato dal relativo Regolamento (16). Per la
selezione del dispositivo impiantato, l'operatore
sanitario interroga direttamente il Dizionario
RNPM-DM.

Realizzazione della piattaforma POC-RNPM
La piattaforma POC-RNPM é stata rilasciata il
25 marzo 2019. Per la raccolta dei dati di ciascun

intervento é stata implementata una scheda

Registri regionali

Registro nazionale

Istituto Superiore di Sanita

clinica, schematizzata secondo un modello formale
(eXtended Markup Language, XML) e contenente
le informazioni incluse nel dataset.

La Figura 3 riporta lo schema informatico XSD
(XML Schema Definition) dell'intera scheda clinica
(Figura 3A) e di un suo dettaglio per quanto
riguarda le informazioni raccolte per l'intervento
e per i dispositivi impiantati o rimossi (Figura 3B).
La rappresentazione XSD permette di sintetizzare,
secondo una struttura ad albero, le relazioni
esistenti fra le 75 variabili incluse nella scheda di
raccolta dati e qui aggregate per macrogruppi.

Dal punto di vista dell'interoperabilita a livello
nazionale, i modelli formali di cui sopra sono stati
progettati con l'obiettivo di garantire una futura
integrazione dei flussi dati di registro con i flussi
di dati sanitari che costituiscono I'NSIS.

Formazione degli operatori e gestione
degli accessi

Per assicurare una corretta raccolta dati nella
fase pilota, & stato necessario formare i chirurghi al
corretto utilizzo della piattaforma applicativa. Le
societa scientifiche coinvolte nel Tavolo di lavoro
dedicato all'RNPM, istituito presso il Ministero
della Salute, hanno fornito la lista dei chirurghi,
distribuiti per Regione e Provincia Autonoma,
disponibili a partecipare allo studio pilota. Tra i mesi

Dizionario

Centro di coordinamento
regionale

Database RNPM

Dizionario RNPM-DM :i

e dei dispositivi impiantati

Dati anagrafici

« Lista codici prodotto

A

1 1

1 1

1 1

1 . . . | 1

| Dati anagrafici, clinici - =
1 1 [

1 1

1 1

1 1

 Descrizione dispositivi

per ogni registro regionale Dati clinici Dati « Caratteristiche tecniche
L § - anamnestici dlSpl)S]'lVl « Fabbricanti
. . 1 n " > - intervento
Alimentazione X Alimentazione
registri | |diretta registro i
reglonall : nazwngle Alimentazione
| |(fase pilota) Gesti lisi dati N " Dizionario
Struttura sanitaria/ sestione e analisi dati nazionali RNPM-DM
Professionista sanitario v

(Piattaforma pilota)

i
HiH m
e

Dati anagrafici

Dati clinici Dati
- anamnestici i iti

PE‘% Distributori

Identificazione
e caratterizzazione DM

A

- intervento

Raccolta, gestione
e analisi dati regionali

Figura 2 - Schema a blocchi del flusso informativo del Registro Nazionale degli impianti Protesici Mammari (RNPM)
nella fase pilota. A regime, i dati saranno inviati ai registri regionali e quindi al registro nazionale. E indicato in grigio
il blocco funzionale relativo ai registri regionali, che sara operativo al rilascio della piattaforma sul Nuovo Sistema
Informativo Sanitario e che sostituira l'alimentazione diretta del registro nazionale attiva solamente nella fase pilota
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Figura 3A e 3B - Schemi informatici XSD (xml Schema Definition) utilizzati per I’implementazione della scheda

di raccolta dati nella piattaforma

di marzo e maggio 2019, sono state organizzate
giornate formative e sono stati resi disponibili
sulla piattaforma video esplicativi sul suo
funzionamento e sulle modalita di registrazione
dellintervento. A ciascun chirurgo accreditato
sulla piattaforma e stato chiesto di far pervenire
osservazioni sulla facilita di utilizzo del sistema e
sui contenuti della scheda di raccolta dati.

Analisi sui dati raccolti dal 2019

La Tabella 1 presenta il dettaglio dei principali
risultati raggiunti in termini di partecipazione al
Registro nel periodo intercorso tra il 25 marzo
2019, data di rilascio della piattaforma e di
inizio della raccolta dati, e il 30 gennaio 2023. Le
strutture sanitarie nelle quali i chirurghi hanno
registrato gli interventi di impianto o rimozione
di una protesi mammaria (strutture attive) sono
176 e appartengono a 18 Regioni. La differenza
tra il numero di interventi chirurgici (9.891) e il
numero di pazienti (9.677) é attribuibile al fatto
che alcuni pazienti, seppure in un lasso di tempo
relativamente breve, sono stati sottoposti a piu
interventi. Per procedura chirurgica si intende
I'intervento effettuato su ogni singola mammella,
sia esso di impianto o di rimozione di una protesi.
Il maggior numero di procedure chirurgiche
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(15.621) rispetto al numero di interventi & dovuto
agli interventi bilaterali (un intervento bilaterale
consta di due procedure chirurgiche), frequenti
soprattutto nell’ambito della chirurgia estetica.
Mediamente, il 61,3% delle strutture sanitarie
registrate nella piattaforma ha attivamente
raccolto i dati (Tabella 2). In Figura 4 & mostrata
la distribuzione su base mensile delle registrazioni
degli interventi nel periodo di osservazione.

Tabella 1 - Sintesi dei dati di partecipazione al registro
(Studio pilota RNPM, 25 marzo 2019-30 gennaio 2023)

Tipo di dato n.
Regioni/Province Autonome con almeno 18
una struttura attiva registrata in piattaforma
Strutture registrate in piattaforma 287
Strutture attive 176
Chirurghi registrati 465
Interventi 9.891
Pazienti 9.677
Procedure chirurgiche 15.621
Dispositivi registrati dai distributori
nel Dizionario RNPM#*-DMP 122.638

(a) Registro Nazionale degli impianti Protesici Mammari
(RNPM); (b) dispositivi medici (DM)
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Tabella 2 - Strutture partecipanti alla raccolta dati, per
Regione/Provincia Autonoma, PA (Studio pilota RNPM,
25 marzo 2019-30 gennaio 2023)

Strutture | Strutture

Regione attive registrate| %

Piemonte 12 22 54,5
Valle d'Aosta 1 1 100,0
Lombardia 21 35 60,0
PA di Bolzano 5 9 55,6
PA di Trento 3 333
Veneto 14 22 63,6
Friuli Venezia Giulia 1 5 20,0
Liguria 8 10 80,0
Emilia-Romagna 12 23 52,2
Toscana 22 31 71,0
Umbria 0 2 0,0
Marche 3 60,0
Lazio 30 43 69,8
Abruzzo 1 1 100,0
Campania 9 17 52,9
Puglia 8 10 80,0
Calabria 2 3 66,7
Sicilia 21 36 58,3
Sardegna 5 9 55,6
Totale 176 287 61,3

Dei 15.621 interventi registrati, il 44,7% &
relativo alla chirurgia estetica, il restante 55,3%
alla chirurgia ricostruttiva. In totale gli interventi
di revisione sono circa 1/3 degli interventi primari
(Tabella 3).

Istituto Superiore di Sanita

Le indicazioni dell'intervento chirurgico per
finalita estetiche sono state l'ipoplasia/ipotrofiaela
ptosi mammaria. Una neoplasia, una mastectomia
profilattica, una deformita congenita o gli esiti di
un trauma risultano le principali diagnosi associate
agli interventi primari di chirurgia ricostruttiva.
Per quanto concerne gli interventi di revisione,
per la chirurgia estetica le principali diagnosi
rilevate sono state: nessun problema correlato alla
protesi, contrattura capsulare e rottura protesica
intracapsulare; per la chirurgia ricostruttiva:
contrattura capsulare, nessun problema correlato
alla protesi e neoplasia mammaria (Tabella 4).

| chirurghi che hanno partecipato alla fase
pilota hanno riferito di aver impiegato pochi
minuti per compilare la scheda relativa alla
registrazione dellintervento, che pertanto si &
rivelata agile e rapida. Le osservazioni avanzate
sulla quantita di dati da rilevare, in relazione
alla procedura chirurgica eseguita, sono state
utilizzate per definire il disciplinare tecnico incluso
nel Regolamento dell’'RNPM (16).

Conclusioni

Il presente lavoro ha descritto il percorso
sequito nella concezione, progettazione e
costruzione di un Registro unico, a oggi, nel
panorama internazionale.

Il Regolamento Europeo sui dispositivi medici
(21) ha evidenziato I'importante ruolo dei registri
nella tutela della salute dei pazienti. Gli interventi
di impianto di una protesi mammaria sono in
costante crescita e coinvolgono un numero
sempre maggiore di pazienti di tutte le fasce di
eta. Per le autorita competenti e per gli operatori
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Figura 4 - Distribuzione su base mensile degli interventi di impianto di protesi mammaria registrati nella piattaforma

(Studio pilota RNPM, 25 marzo 2019-30 gennaio 2023)
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Tabella 3 - Ripartizione delle procedure chirurgiche per tipo di chirurgia - estetica o ricostruttiva - e per tipologia
di procedura - primaria o revisione (Studio pilota RNPM, 25 marzo 2019-30 gennaio 2023)

Chirurgia estetica | Chirurgia ricostruttiva Totale
Procedura n. % n. % n. %
Primaria 4919 70,4 6.710 71,7 11.629 74,4
Revisione 2.069 29,6 1.923 223 3.992 25,6
Totale 6.988 8.633 15.621
% 44,7 55.3

Tabella 4 - Ripartizione delle diagnosi per tipo di chirurgia - estetica o ricostruttiva - e per tipologia di procedura
- primaria o revisione (Studio pilota RNPM, 25 marzo 2019-30 gennaio 2023)

Chirurgia estetica | Chirurgia ricostruttiva Totale

Tipologia n. % n. % n. %
Procedure primarie
Ipoplasia/ipotrofia mammaria 3.601 73,2 na.* 3.601 31,0
Ptosi mammaria 1.318 26,8 n.a.* 1.318 11,3
Neoplasia della mammella n.a.* 5.366 80,0 5.366 46,1
Mastectomia profilattica n.a.* 954 14,2 954 8,2
Deformita congenita n.a* 385 5,7 385 33
Trauma n.a.* 5 0,1 5 0,0
Totale procedure primarie 4.919 6.710 11.629
Procedure di revisione
Nessun problema correlato alla protesi 797 38,5 418 21,7 1.215 30,4
Contrattura capsulare 642 31,0 640 33,3 1.282 32,1
Rottura intracapsulare della protesi 365 17,6 226 11,8 591 14,8
Rottura con spargimento di silicone 100 4,8 52 2,7 152 3,8
Rotazione/dislocamento della protesi 93 4.5 132 6,9 225 5,6
Sieroma ricorrente 31 1,5 32 1,7 63 1,6
Rottura e siliconoma 22 1,1 13 0,7 35 0,9
Infezione 10 0,5 54 2,8 64 1,6
Neoplasia della mammella 5 0,2 298 15,5 303 7,6
Malattia autoimmune 2 0,1 2 0,1 4 0,1
Alto rischio neoplasia 2 0,1 43 2,2 45 1,1
BIA-ALCL** 0 0,0 13 0,7 13 0,3
Totale procedure di revisione 2.069 1.923 3.992
Totale procedure 6.988 8.633 15.621

(*) n.a.: non applicabile; (**) BIA-ALCL: Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma

economici, le analisi comparative e i report
annuali prodotti dai registri rappresentano una
fonte attendibile per una attenta valutazione
della performance e della sopravvivenza dei
dispositivi impiantati. Grazie ai registri & possibile
garantire la tracciabilita dei dispositivi impiantati e
quindi, in caso di necessita, & possibile intervenire
tempestivamente aumentando cosi il livello di
sicurezza e protezione dei pazienti.

Boll Epidemiol Naz 2023,4(1):9-17

La progettazione del'lRNPM ha preso a
riferimento quanto gia implementato dall'ISS per la
realizzazione del sistema di raccolta dati del RIAP. Di
quest'ultimo, sono state mantenute l'organizzazione
federativa e il sistema di identificazione del
dispositivo impiantato, utilizzando i dati caricati
dai distributori nel Dizionario RNPM-DM, mentre
non si & potuto applicare il modello di raccolta dati
basato sul flusso informativo delle SDO integrato da
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un MDS aggiuntivo. A supporto di tale scelta, sono
stati dirimenti i risultati delle attivita di sorveglianza
del Ministero della Salute, da cui emergeva che
il 67% degli interventi di impianto di protesi
mammaria avveniva a fini estetici in strutture
private senza che potesse essere tracciato dal flusso
SDO. L'utilizzo di un modello basato sulle SDO non
avrebbe quindi permesso di catturare la totalita
degli interventi, caratteristica essenziale di questa
tipologia di registri. Conseguentemente, l'elemento
di riferimento per monitorare la completezza del
Registro & diventato il dispositivo impiantato.
Per ottenere una mappatura puntuale di tutti i
dispositivi distribuiti e impiantati nel territorio
nazionale é stato cruciale il coinvolgimento dei
distributori, il cui costante lavoro di aggiornamento
del Dizionario RNPM-DM ¢ essenziale per il
funzionamento del Registro. Limportante numero di
protesi mammarie registrato dai distributori italiani
nel periodo di osservazione evidenzia l'interesse e
la rilevanza percepiti anche dall'industria.
marzo 2019 e si € conclusa ufficialmente il 31
agosto 2021. Una analisi dettagliata dei dati raccolti
in quel periodo é riportata in un report dedicato
(22). Tuttavia, poiché la piattaforma sviluppata
nel corso della fase pilota restera operativa
per il periodo transitorio necessario alla sua
migrazione all'interno dell’NSIS, si & voluto fornire
una fotografia quanto piu aggiornata possibile
dell’landamento della raccolta dati estendendo le
analisi ai dati raccolti fino al 30 gennaio 2023.

Le analisi condotte sui dati raccolti nel periodo
di osservazione mostrano una marcata prevalenza
della registrazione di interventi di chirurgia
ricostruttiva. Tale dato, in controtendenza
con la realta nazionale descritta dall'indagine
preliminare condotta dal Ministero della Salute in
collaborazione conidistributori, & daimputarsialla
parzialita con cui a oggi vengono ancora raccolti
i dati sul territorio nazionale. | risultati presentati,
sebbene di interesse per il mondo scientifico di
settore, non sono ancora rappresentativi degli
interventi di chirurgia protesica mammaria
realizzati in Italia. Essi mostrano tuttavia
il potenziale che questo Registro avra nel
prossimo futuro nel migliorare la conoscenza
dell'utilizzo delle protesi mammarie a favore di un
miglioramento della sicurezza dei pazienti (23).

La bassa completezza della raccolta dati
rappresenta attualmente il limite alla piena
operativita del Registro. Il problema dei bassi
tassi di registrazione dovuti alla partecipazione
volontaria verra superato nel momento in cui
quantodisposto dal Regolamento, entratoin vigore
il 2 febbraio 2023 (16), verra reso operativo non

Istituto Superiore di Sanita

solo a livello centrale ma anche a livello regionale
e territoriale. Infatti, grazie a tale provvedimento,
predisposto dal Ministero della Salute con la
collaborazione dell'ISS e approvato da parte del
Garante, della Conferenza Stato-Regioni e, infine,
del Consiglio di Stato, I'alimentazione dell'/RNPM
sara resa obbligatoria e saranno disciplinati
accessi, operazioni e misure per la custodia e la
sicurezza dei dati. Sara I'unico Registro nel mondo
a essere istituito presso una autorita competente
e a essere reso obbligatorio per legge. Si tratta di
un importante passo verso l'organizzazione nel
nostro Paese di un sistema di registri che permetta
di monitorare la sicurezza dei dispositivi medici e
di intervenire tempestivamente in caso di evento
avverso a tutela della salute dei pazienti.
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