
  

 

 
 

 

  
 

  

 

Concetto di analisi  

Registro delle protesi SIRIS 

Anca e ginocchio 
 

 
 

 
Ottobre 2021, versione 4.2  

 

 

Le modifiche rispetto alla versione 4.1 sono segnalate in grigio. 

 
 

 
 

 
  



  

 

 

Concetto di analisi – Registro delle protesi SIRIS anca e ginocchio – v. 4.2 2 

Indice 

 

Preambolo ............................................................................................................................. 3 

1. Obiettivo ............................................................................................................................ 4 

2. Situazione di partenza ................................................................................................. 5 

3. Rilevamento dei dati ..................................................................................................... 7 

4. Trasmissione e protezione dei dati ..................................................................... 10 

5. Elaborazione dei dati ................................................................................................. 11 

6. Analisi dei dati .............................................................................................................. 12 
6.1 Calcolo dei tassi di revisione ........................................................................................................................................... 12 
6.2 Grafici a imbuto con aggiustamento secondo il rischio ...................................................................................... 16 
6.3 Individuazione dei valori divergenti (outlier) ........................................................................................................... 18 
6.4  Altre analisi statistiche...................................................................................................................................................... 19 

7. Validazione dei dati ................................................................................................... 21 

8. Proprietà e utilizzo dei dati ..................................................................................... 22 

9. Pubblicazione dei risultati ....................................................................................... 23 

10. Lavori di ricerca concomitanti ............................................................................. 25 

Riferimenti .......................................................................................................................... 27 

Impressum .......................................................................................................................... 28 
 

 

 
  



  

 

 

Concetto di analisi – Registro delle protesi SIRIS anca e ginocchio – v. 4.2 3 

Preambolo  

L’elaborazione dei concetti di analisi dell’ANQ si svolge per processi. Dopo le analisi dei prossimi anni, 

vi verranno integrati nuove conoscenze ed eventuali perfezionamenti del Registro. I concetti di analisi 

dell’ANQ si basano sul contratto nazionale di qualità e sul Regolamento dell’ANQ per l’utilizzo dei dati 

rilevati.  

  

https://www.anq.ch/it/contratto-di-qualita/
https://www.anq.ch/it/contratto-di-qualita/
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1. Obiettivo  

SIRIS – sistema clinico di salvaguardia della qualità e registro delle protesi in uno 

Con la sua integrazione nel piano di misurazione dell’ANQ, il Registro delle protesi SIRIS anca e ginoc-

chio è diventato esplicitamente uno strumento di un sistema clinico di salvaguardia della qualità che 

consente l’apprendimento continuo per migliorare costantemente la qualità nell’implantologia prote-

sica. Al tempo stesso, continua a ottemperare al suo scopo originale, ossia fungere da sistema di aller-

ta precoce per impianti mal funzionanti.  

Il concetto di analisi deve tenere conto di questa sua duplice funzione. Se alcune diagnosi di revisione 

e il rispettivo intervallo dopo l’operazione corrispondono per lo più a indicatori clinici di qualità, per la 

durata di vita di un impianto sono importanti anche altri aspetti, che in genere si manifestano in un 

secondo tempo. Di conseguenza, la presente versione del concetto di analisi mira a descrivere le anali-

si effettuate finora (a livello di impianto/revisione) e quelle previste in futuro (a livello di ospeda-

le/clinica e di chirurgo). L’analisi e il rapporto a livello di impianto/revisione sono stati influenzati dagli 

sforzi volti ad armonizzare i registri delle protesi a livello internazionale, ma hanno necessitato di in-

formazioni supplementari, come classificazioni delle protesi e confronti tra registri dei decessi. 
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2. Situazione di partenza  

Integrazione del Registro nel piano di misurazioni ANQ – creazione di valore aggiun-

to 

Nell’Europa occidentale, il numero assoluto di protesi dell’anca e del ginocchio impiantate è aumenta-

to negli ultimi anni e, alla luce dell’evoluzione demografica, continuerà verosimilmente a farlo [1]. Ciò 

comporterà un ulteriore onere finanziario da non sottovalutare per i sistemi sanitari, benché i vantaggi 

in termini di prevenzione dell’incapacità lavorativa e di miglioramento della qualità di vita di molte 

persone siano inconfutabili.  

L’aumento degli interventi primari provoca a sua volta un aumento delle revisioni e delle ri-revisioni, i 

cui costi risultano sensibilmente superiori a quelli di un intervento primario. In Svizzera, per esempio, il 

numero di protesi totali primarie dell’anca è passato da 208 per 100'000 abitanti nel 2013 a 221 per 

100'000 abitanti nel 2018. Nello stesso periodo, il numero di protesi del ginocchio è passato da 159 a 

167 per 100'000 abitanti. Tale evoluzione va tuttavia posta in relazione alla struttura dell’età della po-

polazione, in quanto nell’arco di tempo in esame è cresciuto anche il tasso di ultracinquantenni. Il 

numero assoluto di interventi va dunque considerato nel contesto della popolazione a rischio (tutte le 

persone tra i 50 e gli 89 anni). 

Molti fattori diversi influenzano il risultato e la durata di una protesi: l’indicazione corretta, l’impianto e 

la fissazione corretti, il design della protesi, il materiale e caratteristiche del paziente, come età, sesso, 

indice di massa corporea, patologia di base, livello di attività, qualità delle ossa ecc.  

Le durate più lunghe delle protesi si ottengono pertanto solo con interventi chirurgici di elevata quali-

tà, durante i quali vengono impiantate, con la fissazione corretta, protesi di ottima qualità e adeguate 

alle caratteristiche del paziente. 

Il Registro delle protesi SIRIS, integrato dal 2012 nel piano di misurazione dell’ANQ, permette di moni-

torare a livello svizzero la durata delle protesi fino alla revisione e di rilevare le informazioni più impor-

tanti, come la clinica curante, il tipo di protesi, la fissazione e le principali caratteristiche del paziente. 

Grazie al mandato basato sul contratto di qualità, il tasso di partecipazione degli ospedali/delle clini-

che è del 100% e il tasso di copertura degli interventi supera ormai il 95% (confronto con i dati di mer-

cato). Gli standard per un’adesione completa agli International Society of Arthroplasty Registries (ISAR) 

sono dunque soddisfatti. I processi annuali di validazione con verifiche in loco su una prova a campio-

ne rappresentativa, così come descritto nel concetto di validazione (vedi anche punto 7), riveleranno 

se viene raggiunto il tasso di documentazione del 90% di tutti gli interventi in tutte le cliniche parteci-

panti richiesto dall’ISAR. 

L’analisi dei dati a livello nazionale consente l’identificazione di fattori che influenzano soprattutto la 

durata delle protesi primarie, che siano riconducibili ai chirurghi/alla clinica, al modello di protesi o al 

paziente. L’analisi e la pubblicazione dei dati servono poi alle società specializzate, ai fabbricanti di 

protesi, agli ospedali/ai fornitori di prestazioni e alle istanze politiche per l’adozione di misure volte a 

eliminare o a migliorare i predittori negativi, sia per gli interventi primari sia per le revisioni. 

Le esperienze acquisite da altri paesi con registri delle protesi dimostrano che in questo modo si ridu-

ce l’onere di revisione in seno a un sistema sanitario, si aumenta la durata di vita e si eliminano dal 

mercato i prodotti malfunzionanti. Ciò ha un influsso diretto sull’appropriatezza dell’indicazione e 
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sull’esito del trattamento, a tutto vantaggio del paziente e del rapporto tra costi e benefici del tratta-

mento stesso: l’aumento della durata e la riduzione delle revisioni permettono infatti di ottenere di più 

(anni di durata soprattutto delle protesi primarie) con lo stesso costo [2, 3]. 

Un registro delle protesi è in primis uno strumento di un sistema di salvaguardia della qualità e 

l’analisi dei dati nel quadro di un concetto non necessita di una valutazione etica. Per un lavoro di 

ricerca concomitante, fanno stato le disposizioni della Legge federale concernente la ricerca sull’essere 

umano e le competenti Commissioni etiche (vedi capitolo 10). 
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3. Rilevamento dei dati 

Vengono rilevati i dati di tutti i pazienti che parlano italiano, tedesco o francese e che hanno rilasciato 

il consenso scritto all’elaborazione elettronica dei dati in SIRIS. Sono incluse protesi totali e parziali, 

ma non le osteosintesi, come la vite dinamica per l’anca. Sono esclusi i pazienti che hanno negato il 

loro consenso o che non possono fornirlo per ragioni linguistiche o di salute (p.es. caduta di un pa-

ziente anziano con limitazioni cognitive, frattura del collo del femore e impianto di protesi). 

Il Registro SIRIS è alimentato con la versione di base dei quattro cataloghi di domande seguenti (set di 

dati minimo per tutti i partecipanti): 

▪ protesi primaria dell’anca; 

▪ revisione protesi dell’anca; 

▪ protesi primaria del ginocchio; 

▪ revisione protesi del ginocchio. 

In base ai sondaggi condotti tra i partecipanti, l’immissione dei dati richiede tre-sette minuti per ogni 

caso secondo la modalità scelta (direttamente online, su carta a SwissRDL, su carta con successiva 

immissione online presso l’ospedale, scanner GHX, scanner MEMdoc, catalogo elettronico degli im-

pianti). L’informazione al paziente in merito a SIRIS dura altri cinque minuti al massimo, secondo 

l’approccio e la completezza dei ragguagli.  

Sono inoltre disponibili a titolo facoltativo un questionario per la visita di controllo della protesi 

dell’anca e uno per la visita di controllo della protesi del ginocchio. Le informazioni basate sul paziente 

non vengono rilevate obbligatoriamente nel Registro. Sul portale SIRIS, saranno tuttavia disponibili 

per uso volontario alcuni dei principali questionari sulla qualità della vita con protesi dell’anca e del 

ginocchio (HOOS, KOOS, WOMAC, COMI, EQ-5D). I contenuti dei questionari gestiti dai medici per il 

set di dati minimo SIRIS si basano sul sistema internazionale di documentazione e di valutazione 

(IDES) sviluppato dal prof. M.E. Müller [4] e, nella versione minima (set di dati «Impianto»), sono com-

patibili con il Registro europeo delle protesi dell’anca dell’EFORT (European Federation of Orthopae-

dics and Traumatology) [5]. L’IDES è disponibile in SIRIS in tre livelli di sviluppo: set di dati 

dell’impianto (obbligatorio), set di dati scientifico ampliato (opzionale) e domande supplementari 

specifiche programmabili individualmente secondo l’interesse della clinica (opzionale). I livelli «scienti-

fico» e «individuale» contengono sempre il minimo comune denominatore, ossia il set di dati 

dell’impianto.  

Contenuti – IDES minimo 

Dopo una fase di test biennale, i questionari IDES sono stati rielaborati in collaborazione con i gruppi 

di esperti «Anca» e «Ginocchio» di swiss orthopaedics e dall’1.1.2015 erano disponibili in una nuova 

versione. Nel 2021, è stata introdotta una nuova versione ampliata. 
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Dal 2022, i rapporti annuali SIRIS-ANQ si basano sui questionari e sulle variabili seguenti. Le variabili 

aggiuntesi nel 2021 sono contrassegnate da un asterisco. Oltre a nuovi contenuti, la versione 2021 

prevede soprattutto modifiche di variabili esistenti e numerosi miglioramenti a livello di funzionalità 

dei moduli online. Una panoramica delle novità è consultabile online.  

Protesi primaria dell’anca 

- Età 

- Sesso 

- Altezza e peso del paziente (IMC calcolato automaticamente) 

- Classificazione di Charnley della mobilità 

- Lato dell’intervento 

- Diagnosi 

- Operazioni precedenti 

- Data dell’intervento 

- Stato ASA del paziente in merito al rischio della narcosi (rispecchia lo stato generale di salute) 

- Tipo di intervento 

- Accesso all’articolazione 

- Mezzi ausiliari tecnici* 

- Posizione del paziente 

- Fissazione delle componenti 

- Interventi supplementari 

- Tecnica di cementazione 

- Tipo di cemento 

- Componenti delle protesi impiantate 

Revisione protesi dell’anca 

- Età 

- Sesso 

- Altezza e peso del paziente (IMC calcolato automaticamente) 

- Classificazione di Charnley della mobilità 

- Nuovo: tipo di protesi revisionata* 

- Lato dell’intervento di revisione 

- Diagnosi di revisione 

- Data dell’intervento 

- Stato ASA del paziente in merito al rischio della narcosi 

- Tipo di intervento di revisione 

- Accesso all’articolazione 

- Mezzi ausiliari tecnici* 

- Posizione del paziente 

- Fissazione delle componenti 

- Interventi supplementari 

- Tecnica di cementazione 

- Tipo di cemento 

- Aggiunte di cemento 

- Componenti delle protesi impiantate (se del caso) 

Protesi primaria del ginocchio 

- Età 

https://www.siris-implant.ch/it/Downloads?category=19
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- Sesso 

- Altezza e peso del paziente (IMC calcolato automaticamente) 

- Lato dell’intervento 

- Diagnosi 

- Operazioni precedenti 

- Numero di operazioni precedenti 

- Classificazione di Charnley della mobilità 

- Data dell’intervento 

- Stato ASA del paziente in merito al rischio della narcosi 

- Tipo di artroplastica 

- Operazione: protesi personalizzata* 

- Sottotipo 

- Mezzi ausiliari tecnici* 

- Fissazione delle componenti 

- Componenti della rotula 

- Fissazione delle componenti della rotula 

- Fissazione della protesi femoro-rotulea 

- Operazione: componenti supplementari* 

- Operazione: interventi supplementari* 

- Cemento miscelato sottovuoto 

- Tipo di cemento 

- Componenti delle protesi impiantate 

Revisione protesi del ginocchio 

- Età 

- Sesso 

- Altezza e peso del paziente 

- Lato dell’intervento di revisione 

- Nuovo: tipo di protesi revisionata* 

- Diagnosi di revisione 

- Classificazione di Charnley della mobilità 

- Data dell’intervento 

- Stato ASA del paziente in merito al rischio della narcosi 

- Tipo di intervento di revisione 

- Tipo di artroplastica 

- Sottotipo 

- Tecnologia 

- Fissazione delle componenti 

- Componenti supplementari 

- Fissazione delle componenti supplementari femorali e tibiali 

- Componenti della rotula 

- Fissazione delle componenti della rotula 

- Fissazione delle componenti trocleari 

- Cemento miscelato sottovuoto 

- Tipo di cemento 

- Aggiunte di cemento 

- Componenti delle protesi impiantate (se del caso) 
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4. Trasmissione e protezione dei dati  

Il sistema di documentazione medica online di SwissRDL fa riferimento diretto al paziente. Nel Regi-

stro SIRIS, dati demografici e clinici, nonché i dati sugli impianti vengono consolidati in un set di dati 

complessivo. Il rilevamento dei singoli set di dati può avvenire in diversi modi, per esempio online, con 

codice a barre, con lettore delle pezze giustificative cartacee o con immissione manuale online. Si pre-

dilige tuttavia l’immissione diretta online tramite il portale SIRIS con selezione da elenchi a tendina in 

quanto garantisce un rilevamento completo rispetto alla versione cartacea. La possibilità di immettere 

testo libero è stata vieppiù bloccata e sostituita dalla selezione obbligata da elenchi a tendina, con una 

considerevole riduzione dell’onere per la bonifica dei dati. 

La demografia del paziente viene rilevata una tantum con un set di dati obbligatorio per ogni clinica, 

rispettivamente reparto. I dati dei pazienti e degli utenti da un lato, e i dati clinici anonimizzati 

dall’altro, vengono salvati su due server fisicamente separati. I dati dei pazienti sono inoltre sottoposti 

a più processi di cifratura. Dato che la cifratura è sempre uguale, è possibile seguire in modo anonimo 

lo stesso paziente operato e rioperato in diversi ospedali, il che è importante per le analisi della qualità 

e della durata di vita delle protesi, e consente di mettere in collegamento revisioni e protesi primarie. 

Il numero AVS non viene mai salvato. Esso viene eliminato dopo la cifratura nel browser. Sul server 

modulare resta soltanto il cosiddetto codice hash. 

 

Nel Registro SIRIS, questi dati sono rilevati allo scopo di svolgere osservazioni a lungo termine globali 

concernenti i vari istituti. I dati sensibili vengono conservati su un server modulare separato. Il server 

centrale riceve solo un valore unidirezionale, un codice hash. Vengono generati diversi codici hash per 

consentire di ricomporre con la massima sicurezza possibile i dati anonimizzati sul server centrale, 

considerando però anche le limitazioni nel rilevamento e nell’immissione dei dati demografici. La trac-

ciabilità delle protesi deve essere garantita anche per i casi in cui in diverse cliniche sono intervenute 

modalità di documentazione differenti. 
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5. Elaborazione dei dati  

Dopo l’esportazione dei dati dalla banca dati SIRIS e l’importazione in un’applicazione statistica, un 

numero quanto più possibile elevato di interventi di revisione registrati viene collegato tramite codici 

hash con i rispettivi interventi primari e le rispettive cliniche/i rispettivi chirurghi. Nei primi anni di 

esistenza di SIRIS, molti interventi di revisione erano stati eseguiti su protesi risalenti a prima del 2012 

e non hanno quindi potuto essere collegati. Con il passare degli anni, questo problema si è progressi-

vamente risolto e le analisi poggiano su basi vieppiù solide. 

  



  

 

 

Concetto di analisi – Registro delle protesi SIRIS anca e ginocchio – v. 4.2 12 

6. Analisi dei dati  

Un registro è una raccolta prospettica di dati. Nel caso di un rilevamento (quasi) completo, come è 

stato per SIRIS dal 2014 a livello di ospedali/cliniche partecipanti, il registro rappresenta la realtà della 

situazione in Svizzera. Non si tratta pertanto di uno studio con prove a campione ed estrapolazione di 

risultati da una popolazione di base. Per tale motivo, si rinuncia anche all’assegnazione di un tipo di 

protesi o di una tecnica di fissazione a un paziente alla stregua di un esperimento clinico (p.es. rando-

mizzazione). Nella prassi, spetta al chirurgo decidere in merito a questi fattori, il che rientra nella quali-

tà della presa a carico di una clinica. Il punto finale in un registro delle protesi è di solito la revisione di 

una o più componenti oppure il decesso del paziente. L’obiettivo principale di un registro di questo 

genere è quello di svolgere analisi della durata di vita delle protesi. I casi “itineranti” (revisione in un 

ospedale diverso da quello che ha effettuato l’intervento primario) devono essere riconosciuti pur 

figurando in forma anonima nel pool di dati. In SIRIS, ciò avviene collegando gli eventi mediante codi-

ce hash generato dalle informazioni sul paziente e il lato, dato che un paziente può avere due protesi 

dell’anca o del ginocchio. Nel caso ideale, vengono inserite osservazioni in modelli sulla durata di vita 

della protesi anche quando il paziente è deceduto. Dal rapporto 2019, ciò è possibile acquisendo in-

formazioni dal registro dei decessi. Il problema spesso menzionato della validità dei dati estratti da 

registri dei decessi si riferisce più alle cause che non al momento del decesso. Visto che per un registro 

delle protesi e le rispettive analisi basta l’indicazione dell’anno del decesso, se si riesce a collegare 

inequivocabilmente un portatore di protesi a un’immissione nel registro dei decessi si può parlare di un 

chiaro guadagno in termini di informazioni [6]. 

Il punto focale delle analisi statistiche è la stima del rischio di revisione di protesi articolari a diversi 

livelli, per esempio singoli prodotti, gruppi di prodotti, procedure, ospedali/cliniche o singoli chirurghi. 

SIRIS si orienta al concetto di revisione delle componenti, cioè quando una protesi impiantata deve 

essere sostituita in parte o completamente, rimossa o completata da un’altra componente.  

Dal punto di vista del contenuto, l’attenzione è focalizzata sul calcolo di tassi di revisione per diversi 

periodi e con diverse procedure, sull’aggiustamento secondo il rischio per diversi gruppi di pazienti 

(case-mix) e sull’individuazione di cosiddetti outlier tra gli impianti, gli ospedali/le cliniche e i chirurghi. 

In senso statistico, un outlier è un’osservazione che diverge notevolmente dalla norma attesa, per 

esempio un ospedale con un tasso di revisione a due anni insolitamente elevato.  

Delle analisi dei dati per SIRIS si occupano gli statistici medici di SwissRDL dell’Università di Berna, i 

quali svolgono il loro compito in modo indipendente ai sensi dei principi generali della rettitudine 

scientifica e senza uno specifico accesso ai dati da parte della Fondazione SIRIS, del SIRIS Scientific 

Advisory Board, di altre persone od organi.   

6.1 Calcolo dei tassi di revisione 

La letteratura scientifica internazionale sull’analisi statistica nel campo delle protesi articolari suggeri-

sce diverse procedure tenute a orientarsi alla redazione di rapporti e alla qualità dei dati (risp. allo 

stato dello sviluppo dei contenuti) di un registro. Attualmente, le analisi di SIRIS poggiano sulla deri-

vazione di tassi di revisione per determinati intervalli temporali sulla base del metodo Kaplan-Meier. 

Gli intervalli temporali sono definiti dalla disponibilità di dati (dal 2012), e al momento l’attenzione è 

focalizzata sui tassi a due anni, concernenti cioè una revisione entro due anni dopo l’intervento prima-

rio. Per questo lasso di tempo si dispone già di grandi quantità di dati (singoli anni possono essere 

riuniti per le analisi) ed è opinione condivisa che si possa parlare di revisioni precoci. I chirurghi, e di 
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conseguenza gli ospedali/le cliniche hanno una responsabilità particolare per la qualità degli interven-

ti, considerato che nel periodo in esame i motivi rilevanti per una revisione sono influenzabili in primis 

da decisioni chirurgiche e dalle procedure.   

Il metodo Kaplan-Meier permette di collegare le osservazioni di diversi anni e di tenere conto di cen-

sure rilevanti. A tale scopo, SwissRDL compie un confronto annuale con le autorità statistiche svizzere 

per verificare quali pazienti sono nel frattempo deceduti, hanno lasciato il paese o magari non sono 

mai stati parte della popolazione elvetica. Solo i portatori di protesi che vivono ancora in Svizzera so-

no esposti in modo inequivocabile al rischio di una revisione rilevata da SIRIS e vengono quindi consi-

derati nel calcolo dei tassi. In tale contesto, nel quadro dell’analisi devono essere prese determinate 

decisioni metodiche, per esempio quanto a lungo una persona in realtà sconosciuta in Svizzera debba 

essere inclusa come a rischio nel Registro prima di essere stralciata. Questi ragionamenti vengono 

condotti in modo trasparente e sulla base delle consuetudini statistiche con la gestione dei dati incerti.  

Benché il metodo Kaplan-Meier si basi su una stima del rischio di revisione nel periodo con il massimo 

numero di dati, esso consente di calcolare i tassi di revisione per un determinato solo sulla base di 

procedure per le quali esiste un periodo di osservazione completo. Per un tasso a due anni, per esem-

pio, vengono inclusi nell’analisi solo le protesi impiantate almeno due anni prima. SIRIS predilige que-

sta procedura per ottenere tassi di revisione quanto più possibile affidabili. Il vantaggio di una proce-

dura con una coorte chiusa dal punto di vista temporale sta nel fatto che l’analisi fornisce un risultato 

finale libero da valori stimati ancora modificabili. Di regola, inoltre, poggia su una base di dati più 

robusta, dato che gli interventi primari e le revisioni possono essere inclusi nel registro solo con un 

certo ritardo. Uno svantaggio sostanziale è invece il tempo di attesa più lungo prima di ottenere i ri-

sultati per gli impianti di un determinato periodo e il ritardo della documentazione di eventuali cam-

biamenti dei tassi di revisione. Le figure 1-3 illustrano la procedura menzionata sulla scorta di rapporti 

SIRIS attuali. 

La figura 1 mostra il risultato di un’analisi del rischio di revisione cumulato di protesi totali del ginoc-

chio. L’analisi considera le censure di cui sopra, ma non è aggiustata secondo il rischio. La riflessione 

alla base del metodo Kaplan-Meier è che tutti i casi inclusi siano effettivamente confrontabili tra loro e 

che il rischio di revisione cumulato dei casi osservati non diverga da quello dei casi non più osservati 

(= censurati). I tassi di revisione a X anni possono essere stimati sulla base del grafico oppure, come 

mostrato nella figura 2, calcolati con gli intervalli di confidenza.  
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Figura 1: rischio di revisione cumulato secondo il metodo Kaplan-Meier di un ospedale rispetto alla 

media svizzera e all’intervallo di confidenza del 95% 

 

 

Figura 2: tassi di revisione a X anni dedotti da una stima secondo il metodo Kaplan-Meier per un de-

terminato impianto (cotile anca) e diversi sottogruppi (materiali per la testa) nel confronto con tutti gli 

altri prodotti comparabili 
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La figura 3 mostra nei dettagli una composizione di risultati a due anni sulla base della coorte chiusa 

dal punto di vista temporale di tutte le protesi totali del ginocchio dal 2012 (inizio del Registro) al 

primo trimestre 2018 incluso, riportati alla fine del primo trimestre 2020 (quindi con un periodo di 

osservazione di almeno due anni). I dati sono identici a quelli della figura 1.  

Figura 3: risultati dettagliati per i tassi di revisione a due anni di diversi gruppi 

 

Dall’introduzione dei rapporti clinici trimestrali (secondo trimestre del 2019), è emerso un interesse da 

parte di ospedali e cliniche a ricevere in modo quanto più possibile tempestivo un riscontro sui cam-

biamenti dei rischi di revisione. Per i motivi menzionati in precedenza, le procedure in uso non si pre-

stano a un rapporto immediato. Una possibile soluzione sta nella stratificazione dell’analisi in coorti 

annuali, per esempio una rappresentazione secondo il metodo Kaplan-Meier che con due curve illustra 

gli impianti del 2019 e al contempo tutti quelli degli anni precedenti. In caso di riduzione del rischio di 

revisione osservato fino a quel momento, la prima curva si troverebbe chiaramente sotto la seconda, 

in caso di aumento sopra (vedi figura 1). Con questo sistema, si potrebbero calcolare inoltre tassi di 

revisione in determinati momenti. 

I rischi di revisione possono essere segnalati anche con un metodo alternativo: il numero di revisioni 

per cento anni di componenti. Si tratta sostanzialmente di una “valuta” di validità generale per rendere 

confrontabili i dati di diversi registri – in linea di principio a prescindere dalla durata degli impianti – e 

combinarli direttamente. Non è però questa la sede per presentare vantaggi e svantaggi di questo 

metodo. SwissRDL produce questa metrica su richiesta dell’industria e riporta i risultati nei rapporti 

SIRIS, insieme ai risultati secondo il metodo Kaplan-Meier. Benché sovente tale metodo viene utilizzato 

senza adeguamenti per le censure, SwissRDL ne tiene sempre conto nel calcolo del numero di revisioni 

per cento anni di componenti (p.es. decessi, vedi spiegazioni della figura 4). I destinatari dei rapporti 

possono calcolare senza problemi valori non aggiustati sulle revisioni partendo da indicazioni alterna-

tive (unadjusted component years).  
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Figura 4: calcolo del numero di revisioni per cento anni di componenti per un determinato impianto 

(cotile anca) e diversi sottogruppi (materiali per la testa) nel confronto con tutti gli altri prodotti com-

parabili 

 

6.2 Grafici a imbuto con aggiustamento secondo il rischio 

L’ANQ e SIRIS prediligono i cosiddetti grafici a imbuto [12] per il confronto aggiustato secondo il ri-

schio di ospedali/cliniche e chirurghi. Si tratta di una rappresentazione complessiva dei tassi di revi-

sione di tutte le unità incluse nell’analisi in riferimento alla media e con un limite di controllo del 95% 

e uno del 99,8%, i quali costituiscono il margine superiore e inferiore dei valori attesi di una ripartizio-

ne meramente casuale (dipendente dal volume). Il vantaggio di questo metodo sta nella rappresenta-

zione di modelli di ripartizione in presenza di volumi diversi di interventi chirurgici, e quindi 

nell’illustrazione diretta dell’omogeneità o dell’eterogeneità di tali interventi, comprese eventuali di-

vergenze statistiche dalla media. L’attesa implicita all’origine di questo metodo è che interventi mo-

derni basati sull’evidenza dovrebbero fornire risultati relativamente omogenei. Uno svantaggio del 

metodo nel campo delle protesi articolari è la necessaria limitazione a determinati periodi, quindi 

l’esclusione contemporanea del contenuto più completo di un grafico Kaplan-Meier. Per SIRIS, 

SwissRDL ha quindi deciso di optare per combinazioni di routine di entrambe le procedure.  

SwissRDL crea grafici a imbuto per la rappresentazione in momenti stabiliti dei tassi di revisione di 

determinati periodi di osservazione (uno, due, tre, X anni). Rispetto al metodo Kaplan-Meier, tuttavia, 

vengono calcolati tassi di revisione aggiustati secondo il rischio con i metodi della standardizzazione 

indiretta e della regressione logistica. L’aggiustamento secondo il rischio considera età e sesso (mo-

dello semplice) e, se disponibili, anche IMC, morbilità ASA e classe di Charnley (modello ampliato) [7, 

8, 9]. 
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Figura 5: grafico a imbuto per tassi di revisione a due anni di protesi totali del ginocchio di tutti gli 

ospedali svizzeri nel periodo 2012-primo trimestre 201 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fino al primo trimestre 2020, le analisi SIRIS abbracciavano il periodo complessivo massimo disponibi-

le del Registro (ossia dal 2012). Dal secondo trimestre 2020, invece, questa prassi è stata sostituita dal 

calcolo di una cosiddetta «media itinerante». Nel caso dei tassi di revisione a due anni, tale media 

itinerante è costituita dal volume di interventi chirurgici di quattro anni. Alla fine del secondo trimestre 

2020, per esempio, vengono considerate tutte le operazioni dall’1.7.2014 al 30.6.2018, con un follow-

up minimo di due anni fino al 30.6.2020. Un trimestre dopo, il periodo viene fatto slittare di tre mesi 

verso destra sull’asse temporale, affinché vecchi casi non influenzino più l’attuale rischio di revisione, 

per lo meno nell’ottica di un periodo di osservazione di uno o due anni. La loro inclusione, infatti, po-

trebbe addirittura falsare questi indicatori a corto termine in presenza di cambiamenti nella prassi 

clinica riguardanti in generale tutte le protesi, per esempio tassi di infezione generalmente crescenti o 

calanti nei nosocomi.   

I grafici a imbuto di SIRIS acquisiscono particolare importanza grazie alla rappresentazione trasparente 

della qualità chirurgica da parte dell’ANQ (dal 2020). Oltre ai tassi di revisione a due anni delle protesi 

dell’anca e del ginocchio negli ospedali svizzeri, si sta ponderando la pubblicazione di grafici Kaplan-

Meier con il confronto tra ospedale e resto della Svizzera. Per ogni istituto, inoltre, dovrebbero essere 

rese trasparenti le variabili dell’aggiustamento secondo il rischio, ossia la ripartizione dell’età e del 

sesso, l’IMC, l’ASA e la classe di Charnley. Per non esulare dall’obiettivo della presente pubblicazione, si 

rinuncia tuttavia in questa sede a illustrare i motivi delle revisioni e delle procedure. Questi dati sareb-

bero rilevanti soprattutto per gli specialisti medici, ma difficilmente interpretabili per l’opinione pub-

blica.  
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6.3 Individuazione dei valori divergenti (outlier) 

Come menzionato in precedenza, i grafici a imbuto servono a rappresentare direttamente vistose di-

vergenze statistiche dai valori medi, e vanno dunque utilizzati per i tassi di revisione nell’arco di perio-

di di osservazione definiti (uno, due, tre, X anni). Ai sensi dell’analisi, è considerato divergente un valo-

re che in uno o più modelli si trova sopra il limite del 99,8%. Presupponendo una mera ripartizione 

casuale dei tassi di revisione aggiustati secondo il rischio, ci si attende che un posizionamento casuale 

di un ospedale/una clinica oltre tale limite riguardi un caso su cinquecento. L’individuazione dei valori 

divergenti viene in ogni caso resa più sicura dal calcolo di cosiddetti rapporti di rischio (hazard ratios, 

vedi punto 6.4) e dal tracciamento di curve Kaplan-Meier in un modello comprendente tutti i periodi. 

Dal 2021, i chirurghi dispongono di rapporti personalizzati destinati a un utilizzo individuale. Tutte le 

rappresentazioni analitiche sono analoghe e il SIRIS Scientific Advisory Board ha sviluppato una pro-

cedura per l’individuazione degli outlier.  

Nel rapporto annuale SIRIS 2019, si è fatto ricorso per la prima volta a una procedura per prodotti 

divergenti basata sulla prassi internazionale, in particolare il National Joint Registry in Inghilterra e in 

Galles, e adattata a determinate esigenze pragmatiche per la redazione di rapporti. La prima pubblica-

zione del rischio di revisione degli impianti per l’anca e il ginocchio in Svizzera era incentrata, come i 

rapporti trimestrali SIRIS, sui tassi di revisione a due anni (vedi figura 6). Quale limite per definire i 

valori divergenti è stato fissato il doppio della rispettiva media del gruppo. Ogni impianto od ogni 

combinazione di impianti che superasse tale limite è stato segnalato come potenziale outlier. Si è inol-

tre proceduto a graduazioni della probabilità dello stato di valore divergente sulla base dell’intervallo 

di confidenza del 95%. Questa forma di rappresentazione sarà mantenuta in futuri rapporti annuali 

SIRIS ma, come tutti gli altri metodi, verrà monitorata costantemente e all’occorrenza adeguata, in 

particolare nell’ottica delle medie itineranti e di un’eventuale estensione ad altri periodi di osservazio-

ne (p.es. tassi di revisione a un anno e, laddove possibile, a cinque anni).  

Figura 6: tassi di revisione a due anni di combinazioni di steli/cotili dell’anca nel rapporto annuale 

SIRIS 2019 
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6.4 Altre analisi statistiche 

I metodi menzionati finora hanno in comune il fatto di essere più descrittivi che non analitici. Esistono 

tuttavia situazioni in cui una mera descrizione di dati non basta, rispettivamente in cui una circostanza 

descritta una volta, per esempio l’individuazione di un prodotto come divergente con una procedura 

semplificata (come nella figura 6), debba essere ulteriormente verificata in un modello statistico. Si 

prestano a tale scopo diversi metodi di regressione dell’analisi della durata di vita (survival analysis). I 

modelli standard calcolano cosiddetti rapporti di rischio, ossia stime relative di rischi di revisione per 

determinati gruppi o prodotti in considerazione di variabili di controllo. La figura 7 mostra l’esempio 

di un impianto divergente in due diversi modelli (semplice e, quando possibile, dettagliato). I coeffi-

cienti dei rapporti di rischio stimati rivelano un rischio di revisione nettamente più alto (oltre il doppio) 

anche in presenza di altri influssi sul case-mix. Dai modelli emergono tuttavia anche intervalli di confi-

denza del 95% relativamente ampi.  

Un altro vantaggio analitico può essere la visualizzazione diretta di effetti di coorte, per esempio se gli 

impianti più recenti presentano un rischio di revisione superiore o inferiore alla media a lungo termi-

ne. Queste indicazioni sono facilmente integrabili sotto forma di corrispondenti variabili temporali 

(p.es. indicatore «Impianto del 2019»).  

Figura 7: rapporto di rischio per un impianto divergente (rapporti 2019) 

 

I rapporti di rischio possono anche essere inseriti in grafici a imbuto quale dimensione rilevante. Ciò 

avviene per esempio nei rapporti per i chirurghi del National Joint Registry. Questo approccio risolve il 

problema del riferimento temporale fondamentalmente arbitrario dei grafici a imbuto con tassi di 

revisione, ma risulta meno intuitivo dal punto di vista dell’interpretazione, ragione per la quale al mo-

mento non verrà adottato per SIRIS.   

Nonostante la grande popolarità, il metodo Kaplan-Meier ha una grossa lacuna: come menzionato, 

formula delle supposizioni in merito al rischio di revisione dei casi osservati e non più osservati (cen-

surati). In altre parole, se un impianto viene censurato in seguito al decesso di chi lo portava, il metodo 

presuppone che il rischio di revisione ipotetico (se il portatore non fosse deceduto) non si discosti 

dagli altri impianti osservati. L’esperienza insegna che questa supposizione non è problematica nella 

misura in cui muoia solo una piccola parte dei pazienti osservati. Se invece nell’arco del periodo di 

osservazione decede un numero significativo di pazienti (p.es. nel caso di emiprotesi dell’anca, impian-

tate sovente a pazienti molto anziani), la supposizione zoppica. È possibile che i pazienti deceduti 

prematuramente presentino un rischio di revisione fondamentalmente inferiore a quelli più attivi con 

un’aspettativa di vita superiore [11]. In questi casi, si dice che il rischio di decesso è in diretta competi-
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zione con quello di revisione (competing risk). Non considerare l’influsso della probabilità di decesso 

può comportare sovra o sottostime dei rischi di revisione effettivi, il che provoca distorsioni involonta-

rie in particolare nel quadro del confronto tra gruppi. Le cosiddette competing risk analyses sono un 

settore specifico moderno nel campo dei registri delle protesi, e sono previste anche per i futuri rap-

porti annuali SIRIS.  
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7. Validazione dei dati 

Per la validazione della qualità dei dati nel Registro SIRIS, è stato redatto un apposito concetto, la cui 

attuazione nel campo del monitoraggio a distanza è già incominciata nel 2013. Nel 2014, sono inco-

minciate le ispezioni in loco con verifica a campione della completezza e della correttezza dei set di 

dati di dieci casi. Il concetto di validazione è stato perfezionato da SwissRDL sulla base delle esperien-

ze pratiche e della collaborazione vieppiù intensa con gli ospedali/le cliniche partecipanti. Da ottobre 

2021, ne è disponibile una nuova versione. 

Il valore più importante in materia di validità di un registro nazionale delle protesi è il tasso di coper-

tura, il quale pone in relazione le protesi registrate e quelle effettivamente impiantate. Sono due i va-

lori di riferimento rilevanti per la valutazione del tasso di copertura SIRIS: le dimissioni ospedaliere 

dopo impianti primari di protesi dell’anca e del ginocchio (senza trauma) (fonte UFSP) e il numero di 

impianti venduti in Svizzera (fonte: Swiss Medtech). 

  

https://www.anq.ch/it/settori/medicina-somatica-acuta/informazioni-misurazioni-medicina-somatica-acuta/registro-delle-protesi-siris/
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/zahlen-und-statistiken/zahlen-fakten-zu-spitaelern/qualitaetsindikatoren-der-schweizer-akutspitaeler/qualitaetsindikatoren-dokumentation.html
https://www.swiss-medtech.ch/
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8. Proprietà e utilizzo dei dati  

Ai sensi della convenzione stipulata dalla Fondazione SIRIS e l’ANQ, ogni ospedale (nel modello del 

medico convenzionato ogni chirurgo) è proprietario dei propri dati e può disporne liberamente. La 

Fondazione SIRIS è proprietaria della collezione di dati SIRIS e detiene tutti i diritti dei beni immateria-

li.  

I lavori di ricerca concomitanti che desiderano avvalersi del pool di dati SIRIS devono farne richiesta 

per iscritto. Le richieste vengono poi valutate dal SIRIS Scientific Advisory Board e devono essere ap-

provate dalla Fondazione SIRIS (vedi capitolo 10).  
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9. Pubblicazione dei risultati  

Ai sensi degli accordi contrattuali tra la Fondazione SIRIS e l’ANQ, quest’ultima gode del diritto alla 

prima pubblicazione dell’analisi comparativa nazionale annuale secondo il concetto di analisi. In stret-

ta collaborazione con il SIRIS Scientific Advisory Board e SwissRDL, l’ANQ ha redatto il concetto di 

pubblicazione separato.  

SwissRDL, in qualità di fornitore di prestazioni della Fondazione SIRIS, metterà a disposizione della 

Fondazione per la garanzia di qualità nell’implantologia protesica e dell’ANQ i risultati nazionali com-

parativi. La descrizione dettagliata della pubblicazione è parte integrante del concetto di pubblicazio-

ne. 

Le diverse forme e i diversi livelli di rapporto, come pure i destinatari dei rapporti sono indicati nella 

tabella 1. 

Tabella 1: panoramica forme di rapporto 

Forma di 

rapporto 

Livello Momento Canale Contenuto 

Rapporti 

clinici 

trimestrali 

Clinica e con-

fronto con la 

media svizzera 

Entro un mese dalla fine del 

trimestre 

Conto utente 

online degli am-

ministratori delle 

cliniche  

Descrittivo: le variabili SIRIS più comuni 

per l’anno in esame 

Analitico: panoramica interventi e 

sviluppo delle revisioni; tassi di revisio-

ne a due anni; rischio di revisione 

cumulato Kaplan-Meier; grafici a imbu-

to con tassi di revisione a due anni 

aggiustati secondo il rischio (è previsto 

un ampliamento, p.es. rapporti di 

rischio)  

Rapporto 

annuale 

scientifico 

SIRIS 

(in inglese) 

Cliniche e 

ospedali svizze-

ri  

Terzo-quarto trimestre 

dell’anno successivo, secon-

do la portata e 

l’approfondimento delle 

analisi. Il rapporto è in co-

stante evoluzione man mano 

che cresce il pool di dati.  

Sito dell’ANQ e 

della Fondazione 

SIRIS  

Stampa e invio ai 

gruppi di interesse 

e a chi lo ordina 

Ampia rappresentazione descrittiva del 

Registro  

Analitico: tassi di revisione a due anni e 

rischio di revisione cumulato Kaplan-

Meier per sottogruppi selezionati (p.es. 

impianti cementati e non cementati); 

grafici a imbuto con tassi di revisione a 

due anni aggiustati secondo il rischio 

(protesi totali dell’anca e del ginoc-

chio); tassi di revisione a due anni di 

protesi e combinazioni di protesi sele-

zionate 

Versione 

breve 

rapporto 

SIRIS 

dell‘ANQ 

(in italiano, 

tedesco e 

francese)  

Cliniche e 

ospedali svizze-

ri 

Insieme al rapporto annuale Sito dell’ANQ e 

della Fondazione 

SIRIS 

Breve riepilogo dei contenuti essenziali 

del rapporto annuale scientifico  

Rivolto ai gruppi di interesse dell’ANQ 

(rappresentanti degli enti finanziatori, 

esperti e non esperti interessati)  

Rapporti sui 

valori 

Singola protesi 

o combinazio-

Insieme al rapporto annuale Consegna perso-

nalizzata a fabbri-

Tassi di revisione a due anni di protesi 

e combinazioni di protesi selezionate; 

https://www.anq.ch/it/settori/medicina-somatica-acuta/informazioni-misurazioni-medicina-somatica-acuta/registro-delle-protesi-siris/
https://www.anq.ch/it/settori/medicina-somatica-acuta/informazioni-misurazioni-medicina-somatica-acuta/registro-delle-protesi-siris/
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Forma di 

rapporto 

Livello Momento Canale Contenuto 

divergenti ne di protesi cante e ospedale 

in questione 

rischio di revisione cumulato Kaplan-

Meier; modello survival Cox (analisi 

statistica) per definire i rapporti di 

rischio aggiustati secondo il rischio 

Rapporti 

per i chi-

rurghi 

Chirurgo A cadenza annuale  Documento perso-

nalizzato da scari-

care, inviato solo a 

e-mail personali e 

convalidate 

Analogamente ai rapporti clinici trime-

strali 

Rapporti 

sulle prote-

si 

Singola protesi 

o combinazio-

ne di protesi 

Ordinazione ad hoc da parte 

dell’industria 

Consegna perso-

nalizzata 

Descrittivo: panoramica impianto e 

utilizzo nel corso del tempo (p.es. 

procedura di intervento, fissazione 

delle componenti)  

Analitico: panoramica interventi e 

sviluppo delle revisioni; numero di 

revisioni per cento anni di componenti; 

rischio di revisione cumulato Kaplan-

Meier (è previsto un ampliamento, p.es. 

rapporti di rischio) 
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10. Lavori di ricerca concomitanti 

Per lavori di ricerca concomitanti nel Registro SIRIS si intendono tutte le ricerche che esulano dalle 

analisi di routine previste al momento e in futuro per le diverse forme e i diversi livelli di rapporto. Ciò 

include anche l’approfondimento di obiettivi secondari del Registro, come l’influenza dei fattori di 

rischio sulla durata delle protesi. Poiché il successo di una cura – essendo impossibile standardizzare 

completamente l’intervento (come avviene p.es. nella farmacologia) – è influenzato in modo determi-

nante dal chirurgo, i risultati di analisi di questo genere sono sempre solo di validità generale, ma in 

singoli casi possono essere fortemente influenzati da altri fattori legati al paziente, alla clinica, al chi-

rurgo o alla riabilitazione [10]. 

In qualità di proprietaria del pool di dati SIRIS, la Fondazione SIRIS è responsabile per l’utilizzo dei dati 

da parte di terzi ed è pertanto chiamata a definire il processo di formulazione della richiesta e di im-

piego dei dati nel rispetto delle disposizioni della Legge sulla ricerca umana e delle Commissioni eti-

che competenti. Spetta altresì alla Fondazione SIRIS vegliare a che i progetti di ricerca e i risultati non 

entrino in conflitto con il diritto alla prima pubblicazione spettante all’ANQ ai sensi del concetto di 

analisi.  
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11. SIRIS come sistema di allerta precoce 

L’impiego di SIRIS come sistema di allerta precoce in caso di problemi legati agli impianti può rientra-

re solo con riserva tra i lavori di ricerca concomitanti. Tale impiego può assumere molteplici contorni e 

ha effetti prevalentemente a livello di gestione della qualità. Fondamentalmente, è l’Istituto Swissme-

dic l’autorità di vigilanza per i farmaci e i dispositivi medici. Spetta a esso adottare le misure del caso, 

come azioni di richiamo, in reazione a notifiche di gravi eventi indesiderati nel settore sanitario svizze-

ro. In presenza di indicazioni concrete, ora anche nel quadro delle notifiche di vigilanza obbligatorie, 

in merito ad anomalie concernenti un impianto, in collaborazione con Swissmedic e il fabbricante è 

possibile ricorrere alla banca dati SIRIS per allestire un elenco dei pazienti e degli ospedali interessati 

al fine di convocare immediatamente queste persone per una visita. Un processo analogo può essere 

avviato da un chirurgo o dal gruppo di esperti «Anca» o «Ginocchio» della swiss orthopaedics. I futuri 

rapporti annuali possono inoltre servire a segnalare modelli di protesi deficitari a livello di durata di 

vita. Il loro impianto, a quel punto, potrebbe essere arrestato automaticamente dai lettori dei rapporti i 

quali, secondo la portata del problema, potrebbero avviare esami più approfonditi. In quest’ottica, 

tuttavia, non sono ancora stati definiti valori soglia o regole vincolanti oltre i quali va predisposto un 

monitoraggio da parte del personale medico o addirittura organizzata un’azione di richiamo.  
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