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SUMMARY

Pacemakers and implantable defibrillators in Italy: analysis of Italian national Hospital Discharge Records
from 2001 to 2023 with a focus on facility activity volume and interregional mobility

Introduction

Pacemakers (PM) and Implantable Cardioverter Defibrillators (ICD) have been widely used over the last decades
to treat different cardiac disorders and malfunctioning. The aim of this study is to report the trends of implanted
PM and ICD in Italy between 2001 and 2023. Moreover, analyses on hospital activity volumes and interregional
mobility were carried out.

Materials and methods

Implant volumes for PM (first and replacement) and ICD are extracted from the Italian Database of Hospital
Discharge Records. Classes for volume of interventions were defined according to the number of procedures yearly
performed by the hospitals: very low (<50 procedures); low (51-150); medium (151-250); high (251-450); very high
(>450). Interregional mobility was evaluated by dividing the country into: Northwest, Northeast, Center, South and
Major Islands. Moreover, an analysis on the quota of patients treated out of the region of residence was reported.

Results

The number of first PM implants shifted from 36,752 in 2001 to 54,552 in 2023 (+48,4%). The number of
implanted ICD increased from 3.161 in 2001 to 25.558 in 2023 (+708,5%), comprising 8,843 ICD CRTD (Cardiac
Resynchronization Therapy with a Defibrillator) and 16.715 non-CRTD. The number of procedures performed in
high and very high-volume hospitals increased from 18.680 (36,5% of total implants) in 2001 to 67.495 (67,3% of
total implants) in 2023. Finally, interregional mobility was low.

Conclusions

An increase in the use of cardiac implantable devices was observed, as well as in the number of interventions
performed in high-volume hospitals. These results highlight the need to implement a national registry to monitor

outcomes and patient health.
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Introduzione

L'utilizzo di pacemaker (PM) e defibrillatori
impiantabili (Implantable Cardioverter Defibrillators
-1CD) ha rivoluzionato il trattamento delle malattie
cardiache negli ultimi decenni. In Italia, dal 2001
al 2017, il numero di impianti eseguiti in un anno
é cresciuto per i PM del 35% e per gli ICD del
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673%. Si & inoltre osservato un aumento nella loro
incidenza, in particolare nella fascia di popolazione
con piu di 80 anni d'eta (1). Oltre allo sviluppo
tecnologico e alla possibilita di trattare diversi
malfunzionamenti cardiaci e aritmie, & aumentata
anche la popolazione nella fascia di eta a rischio, a
causa dell'invecchiamento della popolazione che

(*) Il presente studio & stato condotto nell'ambito del progetto “Registro nazionale delle protesi impiantabili (RIPI): mantenimento
e aggiornamento dei registri specifici gia inclusi, rafforzamento delle collaborazioni nazionali e internazionali e definizione delle
metodologie per confrontare i dati di registro con altre fonti di dati disponibili presso il Ministero della salute’, coordinato dall'lstituto
Superiore di Sanita e realizzato grazie al contributo assicurato dal Ministero della Salute, Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del
Servizio Farmaceutico del Ministero della Salute, e del “Project ECS 0000024 Rome Technopole, - CUP B83C22002820006, NRP Mission
4 Component 2 Investment 1.5, Funded by the European Union - NextGenerationEU’, Partner Istituto Superiore di Sanita, Spoke 2
(Technology transfer, new entrepreneurship, business incubation and acceleration) and Flagship project FP4 (Development, innovation

and certification of medical and non-medical devices for health).
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il nostro Paese sta fronteggiando da piu di due
decenni (2). Vista I'importanza che tali dispositivi
ricoprono per la salute pubblica e lI'impatto che
hanno sul Servizio Sanitario Nazionale, SSN (3),
al fine di definire il contesto in cui organizzare
il Registro Italiano Defibrillatori e Pacemaker
(RIDEP) all'interno del Registro Nazionale delle
Protesi Impiantabili (RIPI), istituito presso l'lstituto
Superiore di Sanita (ISS) con il DPCM 3 marzo 2017
(4), nel 2019 é stato costituito un panel di esperti
che, utilizzando il database nazionale delle schede
di dimissione ospedaliera (SDO), ha effettuato due
studi specifici sui volumi di PM e ICD impiantati
in Italia rispettivamente nel periodo tra il 2001 e il
2017 (1), e nel periodo interessato dalla pandemia
da COVID 19 con aggiornamento dei dati fino
al 2021 (5). Il lavoro del panel ha capitalizzato
I'esperienza maturata dall’Associazione Italiana
di Aritmologia e Cardiostimolazione (AIAC) che,
a partire dagli anni '90, ha gestito il Registro
Italiano Pacemaker e Defibrillatori (RIP/RID), uno
strumento che, pur essendo alimentato su base
volontaria, in attesa dell’avvio della raccolta
dati del RIDEP ha rappresentato un riferimento
per quantificare l'attivita di cardiostimolazione
in Italia (6).

Obiettivo di questo lavoro & quello di fornire
un aggiornamento sui trend del numero di
interventi di impianto di PM e ICD in Italia tra
il 2001 e il 2023 e di esplorare le differenze
territoriali in termini di mobilita e volumi di
intervento delle strutture.

Materiali e metodi

Il Ministero della Salute fornisce annualmente
le SDO all'lSS con la finalita di condurre studi
epidemiologici. Tali dati hanno una copertura
che raggiunge il 98,8% di tutti i ricoveri
effettuati nel Paese in strutture pubbliche e
private convenzionate con I'SSN (7) e forniscono
informazioni amministrative, demografiche
e cliniche sugli interventi effettuati durante il
ricovero tramite il sistema di codifica ICD9-CM
(International Classification of Diseases, Ninth
Revision - Clinical Modification). Basandosi sulla
mappatura dei codici ICD9-CM fornita da uno
studio del 2021 condotto dal RIDEP (1), sono stati
identificati ed estratti tutti i record SDO associati a
impianto di PM o ICD in Italia tra il 2001 e il 2023.
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| dati sono stati aggregati su base annuale e
sono state analizzate le tendenze temporali dei
volumi di impianto, esplorando il fenomeno per
i PM, con differenziazione tra primo impianto e
sostituzione, e per gli ICD, distinguendo tra le
due tipologie: CRTD (Cardiac Resynchronization
Therapy with Defibrillator) e non-CRTD. In seguito,
e stata effettuata un‘analisi per volumi di attivita
delle strutture, proponendone la suddivisione
in classi (Tabella 1). Tale suddivisione, che
approssima la distribuzione dei quartili nei 23
anni, ripartisce l'ultimo quartile in due classi, pari
al 75-95% e 95-100% e permette di evidenziare,
nella classe 95-100%, le strutture con il piu alto
volume di interventi effettuati. Infine, & stata
effettuata un’analisi della mobilita interregionale
tramite indice di attrazione (IA) e indice di fuga
(IF) per zone del territorio nazionale sulla base
delle definizioni dell’Istat: Nord-Ovest, Nord-
Est, Centro, Sud, Isole. Inoltre, e stato esplorato
come i ricoveri dei residenti in ciascuna Regione
si distribuiscano nelle diverse Regioni. Le analisi
geografiche sono state ristrette agli anni 2004-
2023 per via della corretta compilazione della
Regione di residenza nelle SDO disponibile solo
a partire dal 2004.

numero di interventi su pazienti
non residenti nella Regione

1A=
numero totale di interventi effettuati
nelle strutture della Regione
numero di interventi su pazienti residenti
nella Regione effettuati nel resto
F del territorio nazionale

numero totale di interventi su pazienti residenti
nella Regione effettuati su tutto il territorio nazionale

La gestione e le analisi dei dati sono state
effettuate utilizzando il software R version 4.4.2
(2024-10-31 ucrt) - Pile of Leaves.

Lo studio é stato condotto in conformita ai
principi della Dichiarazione di Helsinki. Inoltre,
poiché tutti i dati sono presentati in forma
aggregata e, data lI'ampia quantita di record
analizzati, la probabilita di identificare singoli
individui @ estremamente bassa, non ¢ stata
necessaria I'approvazione di un Comitato etico
secondo la normativa nazionale.

Tabella 1 - Classi di volume di attivita per numero di interventi effettuati per struttura di ricovero e relativo quantile.

Anni 2001-2023

Classi Molto basso
n. interventi 0-50
Quantile approssimato (%) 0-25

Basso Medio Alto Molto alto
51-150 151-250 251-450 >450
25-50 50-75 75-95 95-100
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Risultati

In totale sono stati estratti 1.853.460 record
informatizzati relativi a ricoveri in cui sono state
effettuate procedure di impianto/sostituzione di
PM o ICD, con 51.110 interventi (47.949 per PM e
3.161 per ICD) nel 2001, e una crescita tendenziale
fino quasi al raddoppio nel 2023, anno in cui sono
stati effettuati 100.284 interventi (74.726 PM e
25.558 I1CD), come mostrato in Figura 1.

La Figura 2 A e B riporta i volumi annuali di
impianto di PM e ICD, evidenziando se l'impianto di
PM sia stato un primo impianto o una sostituzione
e se il tipo di ICD inserito sia stato del tipo CRTD
o del tipo non-CRTD. Il numero di primi impianti
di PM é passato da 36.752 nel 2001 a 54.552 nel
2023 (+48,4%), mentre quello delle sostituzioni
€ passato da 11.197 nel 2001 a 20.174 (+80,2%)
nel 2023. La proporzione di sostituzioni di PM sul
totale degli impianti si & attestata tra un minimo
pari al 23% osservato nel 2002 e un massimo
pari al 29,4% osservato nel 2004, corrispondenti
rispettivamente a 11.498 e 18.375 casi. In totale, il
numero di ICD impiantati € aumentato piu di otto
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volte, passandoda 3.161 nel 2001 a 25.558 nel 2023
(+708,5%). In particolare, il numero di ICD non-
CRTD é aumentato tra il 2001, con 3.161 casi, fino
al 2008, con 16.282 impianti, mostrando in seguito
un volume di impianto sostanzialmente stabile
fino ai 16.715 casi del 2023 (+428,8% rispetto al
2001). A partire dal 2009 (anno di entrata in vigore
della codifica specifica), gli ICD CRTD hanno
cominciato a essere registrati attestandosi a 2.919
casi, in seguito piu che triplicati entro il 2023, anno
in cui sono stati effettuati 8.843 impianti di questo
tipo (+202,9%).

In Figura 3 A e B sono mostrati i risultati
dell’analisi condotta sulle strutture classificate in
base al loro volume di attivita. In particolare, si
osserva che il numero di strutture che ricadono
nella classe a volume “Molto basso” e “Basso”
si @ pressoché dimezzato nell'arco dei 23 anni
esaminati, passando da 198 a 92 per la classe con
meno di 50 interventi annuali e da 185 a 93 per
quella che comprende strutture che effettuano
trai 50 e i 100 interventi all'anno. Al contrario, si &
assistito a una crescita della numerosita in tutte le
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Figura 1 - Numero di interventi effettuati annualmente per pacemaker (PM) e implantable cardioverter defibrillator
(ICD) in Italia. Anni 2001-2023. (Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)
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Figura 2 A e B - Numero di interventi effettuati annualmente per: (A) pacemaker (PM), con suddivisione tra primo impianto
e sostituzione; (B) implantable cardioverter defibrillator (ICD) con suddivisione tra cardiac resynchronization therapy with
a defibrillator (CRTD) e non-CRTD. Anni 2001-2023 (Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)
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Figura 3 A e B - Distribuzione del numero di strutture per numero di interventi effettuati annualmente. (A): valori
assoluti; (B): valori percentuali. Anni 2001-2023 (Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)

altre classi: quella a volume “Alto” & passata da 46 a
107 elementi e quella a volume “Molto alto"da 7 a
52.Come mostrato dalla Figura 3 A e B, le strutture
che hanno effettuato piu di 250 interventi nel 2023
sono state il 35% (23,6% a volume “Alto” e 11,4%
a volume “Molto alto”), mentre la proporzione di
strutture a volume “Molto basso” & passata da 40%
nel 2001 a 20,3% nel 2023.

Il numero di interventi effettuati da strutture
a volume “Basso” e “Molto basso” & passato da
21.007 (40,1% del totale) nel 2001 a 10.931
(10,9% del totale) nel 2023, mentre il numero di
interventi effettuati dalle strutture a volume “Alto”

\

e “Molto alto” & piu che triplicato, passando da
18.680 (36,5%) nel 2001 a 67.495 (67,3%) nel 2023
(Figura 4 A e B). In particolare, la quota di impianti
realizzata da strutture che hanno effettuato piu di
450 interventi e passata dal 7,8% nel 2001 al 32%
nel 2023.

L'analisi della mobilita interregionale ha
mostrato che gli indici di attrazione e di fuga non
superano mai il 7% negli anni in esame. Le Regioni
che attraggono maggiormente sono quelle del
Nord e del Centro, mentre quelle in cui piu pazienti
scelgono di operarsi altrove sono quelle del Sud e
delle Isole (Figura 5).

A B
120.000 — 100wy y 111
i
o ]
5 80000 II”|||||||”|I S 60-
£ 60.000 1! =
- wn? =40
S 40.000 | £
£ 20.000 X207 I I
0 — 01
N R R R o e N R R A R e R R S AN RN TP Y NV I HF O LN PO NNV NLS AN DO N A0
R R O RS R A RN
W0-50 M51-151 M 151-250 M 251-450 M >450

Figura 4 A e B - Distribuzione del numero di interventi effettuati per classe di volume delle strutture. (A): valori assoluti;
(B): valori percentuali. Anni 2001-2023 (Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)
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Figura 5 - Indici di attrazione e fuga per area geografica: Nord-Ovest, Nord-Est, Centro, Sud e Isole. Anni 2001-2023
(Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)
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In particolare, la Tabella 2 mostra, per ciascuna
Regione, la distribuzione dei pazienti ivi residenti
e operati nelle diverse Regioni. Si osserva che, nel
2023, solo in Calabria e in Basilicata la percentuale
della popolazione operata in Regione € inferiore
all’80%. In particolare, il 75,9% dei residenti in
Basilicata e il 79,3% dei residenti in Calabria si sono
rivolti a strutture della propria Regione. Oltre il
20% quindi e stato trattato al di fuori della propria
Regione, rivolgendosi a strutture situate o in Regioni
limitrofe o in Lombardia ed Emilia-Romagna.

Discussione

Le analisi effettuate nel presente studio hanno
evidenziato un aumento del numero di interventi di
impianto di PM e ICD tra il 2001 e il 2023, passando
dauntotaledi51.110a 100.284 impianti, con un calo
verificatosi nel 2020, in concomitanza del lockdown
legatoalla pandemia da COVID-19 e alla conseguente
sospensione dellattivita elettiva (5). Nel corso dei
23 anni analizzati, si € osservato un cambiamento
nella distribuzione delle strutture in base al loro
volume di attivita con un incremento del numero
di strutture a volume di attivita “Molto alto”, ovvero

Istituto Superiore di Sanita

con piu di 450 interventi effettuati annualmente.
Nel 2023, il numero di tali strutture & stato pari a 52
(11,5% del numero totale di strutture) che hanno
assorbito ben il 32% degli interventi effettuati
sull'intero territorio nazionale. Contestualmente, si
e ridotto il numero di interventi effettuati in strutture
a volume di attivita “Basso” e “Molto basso’, ovvero
con meno di 150 interventi I'anno. Tali strutture,
nel 2023, sono state 185 (40,7% del numero totale)
e hanno assorbito solo il 12,4% del totale degli
interventi. Infine, nonostante una limitata mobilita
interregionale a livello generale per l'impianto di
PM e ICD, si nota che i pazienti residenti in alcune
Regioni come Basilicata e Calabria presentano una
percentuale di ricovero fuori Regione superiore
al 20%, che potrebbe essere dovuta o a difficolta
nell’accesso alle cure a livello locale, oppure alla
scelta di privilegiare strutture fuori Regione. Per
quanto riguarda i PM, il progressivo incremento
registrato negli anni & verosimilmente legato al
crescere dell'eta media e della popolazione over 80,
quella con pit frequenti indicazioni all'impianto dei
dispositivi, sostanzialmente raddoppiata negli ultimi
20 anni (1).

Tabella 2 - Proporzioni di pazienti residenti sottoposti a impianto di pacemaker/implantable cardioverter defibrillator,
per Regione di ricovero. Anno 2023 (Fonte dati: Schede di dimissione ospedaliera)
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Per gli ICD, gia dalla fine degli anni '90 del
secolo scorso e agli inizi degli anni 2000, ¢ stato
registrato un continuo incremento degli impianti
(sia primari che di sostituzione), legato alle
crescenti evidenze scientifiche sulla loro efficacia
(8-10). Tale approccio & stato ulteriormente
supportato dalla pubblicazione delle Linee Guida
internazionali che, fino al 2016, ne incentivavano
I'utilizzo (11, 12). Negli anni successivi,
presumibilmente in seguito alla pubblicazione
dello studio DANISH (13) e di nuove linee guida
che hanno posto in dubbio I'utilita dell'lCD (14),
in alcune categorie di pazienti (in particolare con
cardiomiopatia dilatativa non ischemica), tale
crescita ha rallentato vistosamente. Laumento
dei dispositivi ICD CRTD, invece, potrebbe essere
legato alla pubblicazione di evidenze nella
letteratura di settore (15, 16) e di Linee Guida
(11) che ne hanno confermato l'efficacia in alcune
categorie di pazienti con scompenso cardiaco, in
particolare disfunzione ventricolare sinistra severa
e blocco di branca sinistra. L'utilizzo crescente
degli ICD CRTD, legato anche al miglioramento
delle tecnologie che hanno semplificato le
tecniche d'impianto, potrebbe aver avuto un
impatto parziale su quello degli ICD non-CRTD, a
cui potrebbero essere stati preferiti in casi clinici
come quelli evidenziati.

Il presente studio ha evidenziato che la
percentuale di impianti effettuati in Italia in
strutture con piu di 250 interventi annuali di
PM e ICD (classi di volume “Alto” e “Molto alto”)
€ passata dal 36,5% al 67,3% tra il 2001 e il 2023.
La ricomposizione delle strutture per classe
di volume, con sempre piu impianti effettuati
nel corso degli anni in tali classi, pud essere
spiegata da evidenze scientifiche provenienti
dalla letteratura internazionale, che mettono
in relazione volume di attivita ed esiti. In altri
Paesi europei come Francia (17), Germania
(18) e Danimarca (19) si & infatti osservato un
aumento del rischio di eventi avversi nel caso
in cui l'intervento sia effettuato da personale
con un‘esperienza di pochi interventi o con una
bassa frequenza di impianti per anno. Questo
potrebbe aver portato, sia a livello internazionale
che a livello nazionale, a una spinta verso la
polarizzazione della pratica in centri ad alta
specializzazione con operatori con ampia
esperienza nell'impianto di tali dispositivi.

Nonostante le strutture ad alto volume
attraggano la maggior parte dei pazienti, non sono
stati misurati indicatori di mobilita interregionale
estremamente alti: nel 2023 l'indice di fuga al
Sud é stato inferiore al 6% e tutte le Regioni,
a esclusione di Calabria, Basilicata, Molise e
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Liguria, sono riuscite a mantenere piu del 90% dei
propri residenti in strutture all'interno dei propri
confini. | valori di Calabria (75,8% di pazienti
residenti operati in Regione) e Basilicata (73,3%
di pazienti residenti operati nella Regione), in
particolare, potrebbero essere in parte spiegati da
quel fenomeno noto come “mobilita apparente”
costituita, secondo la definizione data dall’Agenzia
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, dai
“ricoveri effettuati nella regione di domicilio del
paziente, quando quest’ultima non coincide con
la regione di residenza”. Nel report La Mobilita
Interregionale in Italia del 2023, viene riportato
come la mobilita apparente sia un fattore che
porta i sistemi sanitari regionali a saldo negativo
negli scambi di rimborsi in tutte le Regioni
del Sud e nelle Isole, raggiungendo il 6,5% del
volume totale dei ricoveri a livello regionale per i
pazienti residenti in Calabria e il 3,6% per i pazienti
residenti in Basilicata. In entrambe queste Regioni,
inoltre, le ospedalizzazioni relative a malattie e
disturbi dell'apparato cardiocircolatorio (Major
Diagnostic Category, MDC 05) sono al secondo
posto, con 4.920 ricoveri fuori Regione di residenti
in Calabria e 753 ricoveri fuori Regione di residenti
in Basilicata (20).

La principale limitazione dello studio &
legata alla natura amministrativa dei dati a cuifa
riferimento, ovvero le SDO. La compilazione delle
informazioni relative agli interventi effettuati
durante un’ospedalizzazione ¢ fatta tramite il
sistema di codifica ICD9-CM, che, per questioni
legate al rimborso della prestazione o a errori
di compilazione, pud riportare informazioni
scorrette o parziali. Per quanto riguarda gli ICD
(compresi i CRTD), un‘importante limitazione
e legata all'impossibilita di distinguere le
procedure di primo impianto da quelle di
sostituzione del dispositivo in base al sistema
di codifica ICD9-CM, rendendo i numeri
riportati cumulativi di primari e sostituzioni.
Altra significativa limitazione, in particolare
nell'interpretazione dei risultati legati alla
mobilita interregionale, risiede nella possibilita
di avere una mancata coincidenza tra residenza
e domicilio del paziente, comportando una
possibile sovrastima del fenomeno di mobilita,
in particolare in alcune Regioni.

Le limitazioni legate all’'utilizzo delle SDO
evidenziano come in un contesto sanitario in
continua evoluzione, caratterizzato da progressi
tecnologici rapidi e da una crescente attenzione alla
sostenibilita e alla qualita dell’assistenza, i Registri
rappresentano uno strumento indispensabile.
Una collezione sistematica e standardizzata di dati
relativi agli impianti di PM e ICD consentirebbe
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di valutare I'appropriatezza degli interventi, la
distribuzione geografica degli impianti dei PM e
ICD, le differenze tra centri e Regioni, nonché la
sicurezza e l'efficacia dei dispositivi nel tempo.
La disponibilita di dati da registro di alta qualita
e con alta copertura, monitorando non solo la
sicurezza degli impianti ma anche l'appropriatezza
degli interventi, potrebbe evidenziare le possibili
aree di miglioramento, nonché promuovere una
standardizzazione delle cure nel nostro Paese. Essi
fornirebbero, inoltre, la possibilita di confrontare
la realta italiana con quella di altri Paesi europei
in tutto il mondo, contribuendo al dibattito
internazionale sulla gestione ottimale dei disturbi
del ritmo cardiaco. Per perseguire anche questi
obiettivi, il Decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri 3 marzo 2017 (4), ha istituito presso I'lSS il
RIPI, all'interno del quale é ricompreso il RIDEP, il cui
Tavolo Tecnico ha lavorato al progetto di un flusso
informativo con la finalita di acquisire dati specifici
che permettano di effettuare sorveglianza sulla
performance di PM e ICD. La futura pubblicazione
del decreto del Ministro della Salute, che disciplinera
I'accesso ai dati e i diritti degli interessati, rendera
obbligatoria, per i registri ricompresi nel RIPI, la
raccolta dei dati a livello nazionale.

| risultati presentati in questo studio
rappresentano il primo passo per la fase
di attuazione del RIDEP, con l'obiettivo di
implementare un sistema di raccolta dati che
consenta, tra l'altro, di effettuare valutazioni di
esiti clinici basati sull'evidenza.

Conclusioni

Il numero di impianti di PM e ICD e
significativamente cresciuto dal 2001 a oggi, in
particolare per quanto riguarda PM e ICD CRTD,
testimoniando l'efficacia di tali strumenti nel
trattamento di diversi tipi di malfunzionamenti
cardiaci e aritmie. A oggi, la maggior parte degli
impianti vengono effettuati presso centri a elevato
volume di attivita, con piu di 250 interventi
I'anno. Infine, l'offerta sanitaria dei sistemi sanitari
regionali sembra coprire le necessita dei cittadini
in questo campo in quasi tutte le Regioni, con
indicatori di mobilita interregionale a scopo di
turismo ospedaliero piuttosto contenuti per
I'impianto di PM e ICD.

Unavolta cheil RIDEP saraistituito e alimentato
in modo obbligatorio a livello nazionale, sara
possibile monitorare sicurezza ed efficacia
degli impianti di pacemaker e defibrillatori e
garantirne la loro tracciabilita, a tutela della salute
dei pazienti impiantati e a supporto di politiche
sanitarie mirate a migliorare la qualita delle cure
erogate.
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