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Dati RIPO: 2000-2008

La spesa annua 
RER si assesta su
€ 15.000.000

* dati di costo stimati da 
banca dati art. 57

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni



4

Il DM 
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• La protesi d’anca sostituisce completamente 
o parzialmente l’articolazione dell’anca per 
mantenerne o ripristinarne la funzionalità in 
seguito a patologie degenerative (ad es. 
coxartrosi) o fratture

Dispositivo Medico in classe di rischio III
(Direttiva 2005/50/CE dell’11 agosto 2005)

Classe di rischio portata da IIb a III 
al fine di raggiungere un livello 
ottimale di sicurezza e tutela della 
salute e di ridurre il più possibile 
i problemi legati alla progettazione

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Componenti principali

Cotile: sostituisce la parte acetabolareInserto: realizza l’accoppiamento tra parte 
acetabolare e testa femorale

Testa femorale: realizza la funzione della 
testa femorale biologica, fungendo, assieme 

all’inserto, da punto di rotazione per 
l’articolazione 

Stelo femorale: si inserisce nel femore del 
paziente divenendo solidale con esso per 
realizzare la funzionalità dell’articolazione 
attraverso la mobilità dell’arto inferiore

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Morfologia dello stelo

Le principali caratteristiche morfologiche di uno stelo 
femorale sono:

• angolo di offset

• dimensioni (diametro) e forma (squadrata, 
tonda) della parte diafisaria

• forma (retta o anatomica)

• lunghezza del collo

• diametro e lunghezza del cono 

• lunghezza dello stelo (distanza tra 
l’estremità diafisaria e la parte metafisaria)

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Morfologia del cotile

Le principali caratteristiche morfologiche di un cotile sono:

• dimensioni (diametro) interne ed esterne

• presenza di fori o fittoni per la fissazione

• presenza di alette o punte superficiali esterne per 
migliorarne la stabilità e impedire il basculamento e 
la rotazione

• presenza di una spalla (sui cotili in Polietilene) 
per garantire maggiore ritenzione della testa 
(anche sull’inserto) ed impedire la lussazione

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Materiali

I materiali che costituiscono i diversi componenti di una protesi si 
differenziano per le caratteristiche costruttive e la destinazione d’uso; 
in particolare per:

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

� struttura e chimica

I diversi materiali si possono raggruppare in:

� biocompatibilità e comportamento in vivo 
(interazione tra le cellule ed il materiale e tossicità)

� proprietà meccaniche e usura

� proprietà superficiali e tribologia (comportamento a 
contatto con altri materiali, influenza la durata della 
protesi)

� metalli o leghe
�ceramiche
� polietilene

Cotile, Testa, Stelo

Inserto, Testa

Cotile, Inserto

L’elasticità del materiale ne 
caratterizza la risposta alle 

sollecitazioni
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Modalità di Fissazione

Progetti Il DM 
Protesi d’anca

AnalisiIl contesto in RER

http://www.epicentro.iss.it

Si distinguono in:

� Cementate

� Non Cementate

� Ibride o ibride inverse

Conclusioni
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Rivestimenti e lavorazioni superficiali

Trabecular Metal e Titanio poroso: 
rivestimenti superficiali che migliorano 
la stabilità meccanica e favoriscono la 
ricrescita ossea attraverso l’aumento 
della superficie di contatto

Idrossiapatite (HA):
Sostanza prodotta dal corpo umano
e ricavata sinteticamente, stimola la 
crescita dell’osso attorno alla protesi

Tali lavorazioni sono spesso associate
ad un rivestimento in HA

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

• Incidono sull’efficacia della protesi
• Sono una determinante del costo
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Dati di impianto:

Protesi in conto deposito
Ordinato = Impiantato

Riferimento puntuale al modello e contenuto 
tecnico specifico (materiali e forme)

I dati e gli strumenti utilizzati

RIPO

DB 
Ordini
(Art. 
57)

CIVA
B

DB GRTS
• Patologia

• Fissazione

• Componenti impiantati

Dati di costo per:
• Elementi
• Impianto (elementi)
• Modalità di fissazione e 
accoppiamento
• Materiali utilizzati

• Età del paziente
Definizione delle determinanti del 
costo:
• materiali e morfologia della protesi
• rivestimento superficiale
Altre componenti indirette:
• strumentario
• giacenza di magazzino e assistenza 
in Sala Operatoria

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Dati di costo (medie regionali)
Dati 2007 - RER

Possibilità di definire la distribuzione di utilizzo delle protesi in 
relazione alle loro caratteristiche tecniche (materiale e 

fissazione) e alla tipologia di paziente trattato (età, patologia, 
qualità dell’osso)

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

Il costo è definito dagli elementi protesici: 
altre componenti non sono considerate
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Dati di costo (dati puntuali)
Dati 2007 - RER

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

Modello: Cotile FIXA riv. HA

CIVAB: PZAALA01

Repertorio: 225789

CND: P090803010201
COTILI NON CEMENTATI PER IMPIANTO 
PRIMARIO IN MATERIALE METALLICO

Costo Minimo: € 770,00

Costo Massimo: €
930,00

Costo Medio: € 857,00

Produttore: Adler Ortho
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Analisi di costo-efficacia
(in collaborazione con Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale)

Analisi di costo efficacia per due tipologie alternative di sostituzione di 
protesi d’anca: ibride e non cementate

L’efficacia degli interventi è stata valutata in termini di anni “event-free”
(anni di vita senza il verificarsi di eventi sfavorevoli quali la morte e le 
revisioni di qualsiasi tipo)
L’analisi dei costi ha previsto una rilevazione puntuale dei costi delle protesi 
impiantate in tutte le strutture pubbliche dell’Emilia Romagna nel periodo 
2001-2005

Le analisi di sensitività calcolate per differenti età al primo 
impianto hanno evidenziato, per età < 45 anni, un minor costo 
complessivo per le protesi non cementate rispetto alle ibride ed
una migliore efficacia in termini di anni di vita “event-free”: dai 
46 anni in poi le protesi non cementate esibiscono una migliore 
efficacia ma maggiori costi

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni
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Progetti Il DM 

Protesi d’anca
Analisi

È stato fornito un contributo al processo di classificazione secondo CND 
dei dati di acquisto, secondo i seguenti criteri:

Classificazione CND

• Destinazione d’uso 

• Fissazione

• Materiale

Componenti

Acetabolari

Femorali

Primo impianto

Revisione

Materiale

Metallo
Ceramica
Polietilene

Fissazione

•Cementato
•Non Cementato

Forma (steli)

Anatomica
Retta
Modulare

Il contesto in RER Conclusioni

• Morfologia CND

Non definibile a priori da 
scheda prodotto
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Progetti Il DM Protesi d’anca Analisi

Definizione di scenari di utilizzo

Sono state effettuate analisi:

• per definire scenari di utilizzo di Dispositivi Medici quali le protesi 
d’anca sulla base di criteri clinici 

• calcolare l’impatto di spesa sulla base dei diversi scenari

È possibile applicare questo modello a diverse tipologie di Dispositivi 
Medici, basandosi sull’andamento e lo sviluppo del mercato o sul 
parametri di efficacia clinica

Il contesto in RER Conclusioni
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� riscontrare e definire la variabilità dei costi degli elementi protesici a 
livello regionale

Applicazioni

Progetti Il DM Protesi d’anca AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

�definire modelli documentali (questionari tecnici e capitolati centrati 
sull’impianto) per la realizzazione di procedure di acquisto a livello locale:

�Gara protesica anca e ginocchio AUSL Modena (2009)
�Altre gare di protesica per anca e ginocchio in corso

� confermare la possibilità di margini di risparmio agendo su:
� Volumi di acquisto
� Omogeneizzazione delle tipologie di impianto secondo criteri di
equivalenza clinica e destinazione d’uso dei diversi prodotti presenti 
sul mercato

• Il lavoro svolto fino a qui ha contribuito a:
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Il DM Protesi d’anca

• La protesi d’anca è:
� Un dispositivo complesso e dall’alto contenuto tecnologico relativo alla 
ricerca e sviluppo su materiali, tribologia, lavorazioni e rivestimenti 
superficiali, comportamento in vivo sul lungo periodo
� Un dispositivo la cui efficacia si dimostra nell’arco di un periodo 
temporale lungo -> da monitorare

Progetti AnalisiIl contesto in RER Conclusioni

• Occorre ordinare le informazioni da un punto di vista regionale secondo 
punti di riferimento:

� Clinici (materiali, fissazioni, morfologia, tipologia di pazienti)
� Tecnologici (materiali, rivestimenti superficiali, biocompatibilità)
� Di mercato (costo, diffusione, modalità di acquisizione) 

• È necessario leggere la realtà dei dati attraverso la lente: 
� Delle singole realtà locali (abitudini di impianto)
� L’evoluzione del mercato dal punto di vista dell’aggiornamento 
tecnologico
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