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ABSTRACT

Obiettivo di questo articolo e quello di illustrare le potenzialita dei BigData in
ambito sanitario/ospedaliero, la loro differenza con i vari database ammini-
strativi, ma soprattutto evidenziarne vantaggi e criticita con una loro integra-
zione nei database clinici, alla luce delle difficolta di contenimento della spesa
sanitaria pubblica in Italia.

Nell'attuale contesto di riduzione e controllo della spesa sanitaria pubblica, le
Aziende Sanitarie Locali italiane (ASL) si sono dotate di strumenti di controllo
della spesa, basate sui database amministrativi (Banca Dati Assistito - BDA)
che registrano e monitorano i consumi e i rimborsi ai pazienti da parte del Ser-
vizio Sanitario Nazionale Italiano. Lintegrazione tra dato amministrativo e dato
clinico permettera invece di sviluppare un nuovo paradigma di ricerca nella va-
lutazione della qualita delle cure, nella attivita di monitoraggio e controllo della
spesa sanitaria, negli studi di epidemiologia analitica, nella valutazione dell’ef-
ficacia del trattamento e nella previsione dei risultati. Inoltre e possibile l'uso
dei BigData nella ricerca relativa all’hospital risk management, per monitorare
l'accadimento di eventi avversi, oppure per monitorare le riospedalizzazioni e
per tenere sotto controllo gli errori legati allo scorretto uso dei farmaci.

L'approccio innovativo della teoria del rischio ai BigData dimostra che € proprio
una non esaustiva e corretta conoscenza dell’analisi numerica delle correlazio-
ni che impedisce un corretto utilizzo ed interpretazione dei BigData nell'ambito
sanitario/ospedaliero. Risulta quindi fondamentale che i database amministra-
tivi interagiscano in modalita sempre piu evoluta con le banche dati cliniche
al fine di massimizzare le loro potenzialita all'interno del percorso di cura del
paziente oltre che al loro uso nella ricerca. Investire in ricerca valutativa signifi-
ca, far diventare i Big Data un riferimento costante nelle scelte dei medici e dei

responsabili delle politiche sanitarie.
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INTRODUZIONE

Si stima che ogni giorno, senza che quasi ce ne ren-
diamo conto, vengono prodotti 2.5 quintilioni di bytes
di dati (IBM, 2014), che provengono dalle fonti piu diffe-
renti: i sensori che raccolgono le informazioni meteo-
rologiche, transazioni commerciali, i messaggi postati
nei social networks, i segnali GPS dalle reti di telefo-
nia mobile i video digitali e le immagini, solo per citare
qualche esempio. Le aziende devono gestire quantita
sempre piu grandi di dati di ogni tipo, accumulando ra-
pidamente una grandissima quantita di bytes. Unreport
di Agosto 2012 firmato dal Congresso degli Stati Uniti
definisce i BigData come “un grande volume ad alta
velocita, complessita e variabilita di dati che necessita
di tecniche avanzate per la raccolta, l'archiviazione, la
gestione e l'analisi delle informazioni” (IHTT: Transfor-
ming Health Care through BigData Strategies for leve-
raging BigData in the health care industry, 2013. http://
ihealthtran.com/wordpress/2013/03/iht%C2%B2-re-
leases-big-data-research-reportdownload-today/).
Nei processiin cui il fattore tempo € cruciale, si vedano
le circostanze in cui & necessario anticipare possibili
situazioni critiche su pazienti in osservazione, vi e la
necessita che i BigData vengano analizzati in tempo
reale, nello stesso istante in cui vengono prodotti, per

poterli valorizzare al massimo.

In ambito sanitario/ospedaliero la gestione dei BigData
& molto attuale, per fare degli esempi si pensi all'ese-
cuzione di complesse analisi in tempo reale sui flussi
di dati fisiologici in ambienti quali la terapia intensiva;
la gestione e l'analisi in tempo reale dei dati dei sensori
per assistere pazienti affetti da malattie croniche. Ana-
lizzare le informazioni provenienti da cartelle cliniche
elettroniche per esporre i primi segni di un'epidemia.
Un' ulteriore possibilita fornita dai BigData e di indivi-
duare i pazienti piu a rischio a cui proporre programmi
diprevenzione o programmi di promozione della salute
(come la lotta all'obesita e al fumo) (J. Sun et al, 2013).
Vi sono recenti tentativi di creazione di piattaforme per
la gestione dei BigData; un esempio € dato dall'lstitu-
to Ortopedico Rizzoli che dispone di una piattaforma di

analisi che integra dati genomici, immagini mediche e
storia familiare: in questo modo viene migliorata l'effi-
cacia dei trattamenti clinici mediante protocolli ad hoc
e facendo un‘analisi approfondita dei rischi ereditari;
riducendo cosi il numero di esami effettuati e dei costi
sostenuti (IBM, 2014). A parte pochi casi isolati, a causa
della loro complicata gestione, vi sono ancora grosse
difficolta nel reale utilizzo dei BigData a sostegno del
mondo sanitario. Le nuove tecniche di analisi non sono
ancora pronte per fornire il loro supporto al campo del-
la medicina e dell’assistenza sanitaria. Come verra ap-
profondito in sequito, i problemi di privacy dei dati rac-
colti nei database a cui i BigData attingono, le difficolta
di collegamento tra i vari sistemi di cartelle cliniche
elettroniche a causa della loro limitata interoperabilita
e la diffidenza con la quale le nuove tecnologie vengo-
no spesso accolte in ambito medico, oggi ne limitano
'impiego e ne impediscono un loro piu vasto utilizzo.
Obiettivo di questo articolo e quello di illustrare le po-
tenzialita dei BigData in ambito sanitario/ospedaliero,
la loro differenza con i vari database amministrativi,
ma soprattutto evidenziarne vantaggi e criticita, alla
luce delle difficolta di contenimento della spesa sani-

taria pubblica in Italia.

IL RUOLO DELLE BANCHE DATI
AMMINISTRATIVE IN SANITA

Nonostante l'interesse e la novita suscitata dai BigDa-
ta, appare al momento piu fattibile, nel mondo sanita-
rio italiano, parlare di fruizione e impiego di databa-
se amministrativi. Nell'attuale contesto di riduzione e
controllo della spesa sanitaria pubblica, le Aziende Sa-
nitarie Locali italiane (ASL) si sono dotate di strumenti
di controllo della spesa, basate sui database ammini-
strativi (Banca Dati Assistito - BDA) che registrano e
monitorano i consumi e i rimborsi ai pazienti da parte
del Servizio Sanitario Nazionale Italiano (Cerra et al,
2004). Queste fonti e la loro integrazione sono un po-
tente strumento di supporto ai metodi tradizionali uti-
lizzati negli studi epidemiologici (Colombo et al, 2013).

Per dato amministrativo siintende un’informazione che
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segnala e documenta un contatto (predefinito e codifi-
cato in modo univoco) tra un (a) cittadino (a) paziente
e un servizio del sistema sociosanitario permettendo
cosi di riconoscere in quella prestazione una persona
portatrice di un problema/domanda (Associazione Ita-
liana Epidemiologia, 2013). | database amministrativi
contengono quindi informazioni utili per documentare
le quantita e le modalita di erogazione delle prestazioni
sanitarie (Figura 1). Sono stati progettati con la finali-
ta prioritaria di determinare il finanziamento da attri-
buire alle strutture che erogano prestazioni sanitarie
e allo scopo di fornire alcune informazioni utili per la
programmazione sanitaria. In questo modo, i dati con-
tenuti nei database amministrativi sono un sottopro-
dotto di operazioni economico/amministrative, e per-
tanto caratterizzano un paziente come ‘consumatore’

dei servizi del sistema sanitario (Figura 1).

La possibilita di utilizzare i database amministrativi
per la valutazione e la promozione della qualita non e
ancora totalmente sfruttata dai clinici/decisori di spe-
sa sanitaria, i quali tendono a trascurare questa risor-
sa informativa, non considerandola affidabile, pur es-
sendo tra i soggetti che regolarmente la alimentano e
che pit di altri potrebbero contribuire a qualificarla. In
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realta i database amministrativi contengono informa-
zioni rilevanti dal punto di vista strettamente sanitario
e costituiscono un prezioso strumento, ad esempio per
la valutazione e la promozione della qualita nell’eroga-
zione di prestazioni sanitarie.

QUALI OPPORTUNITA DAI DATABASE
AMMINISTRATIVI

Le Aziende Sanitarie locali/regionali dispongono at-
tualmente dei seguenti archivi dipartimentali informa-
tizzati: i database anagrafici assistibili/medici in cui
sono registrate tutte le informazione anagrafiche dei
medici e degli assistibili dall’Azienda Sanitaria (codice
fiscale, data di nascita, sesso, distretto di appartenen-
za). Altro database disponibile & quello farmaceutico
che registra il volume di spesa relativo al rimborso
dei farmaci acquistati (farmaci in fascia A). Questo
archivio provvede alla raccolta di tutte le richieste di
rimborso inoltrate dalle farmacie. | dati disponibili nel
farmaceutico territoriale sono il codice sanitario del
paziente, il codice del medico prescrittore, il codice AIC
(Autorizzazione Immissione in Commercio), il numero
di confezioni, la data di prescrizione e la data di dispen-
sazione. Il database nosologico ospedaliero e invece

FIGURA 1

Refertazione Strutturata

e Connessione col Fascicolo
Sanitario Elettronico (FSE)
Fonte: Regione Lombardia 2011.

(Richiesta / Risposta)
| e

Dati di intestazione:
« Id univoco di evento
« Tipo dell’evento

« Integrazione nel FSE

Fascicolo Sanitario
Elettronico
CRS-SISS (FS.E.)

Dati anagrafici:
« Assistito
« Operativo
« Struttura

Dati amministrativi:
« Codici di prestazione

Dati clinici:
« Codici dannosi
« Codici Farmaci

Repository Referti
presso le Strutture e Centri
Servizi
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un archivio per la rilevazione dei ricoveri ospedalieri
generato dalle diagnosi di dimissione codificate se-
condo ICD (International Classification of Disease) re-
gistrate nella Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO).
Questo database contiene alcune informazioni di ca-
rattere amministrativo e clinico relative alle degenze,
come il codice identificativo del paziente, la data di am-
missione e di dimissione, il reparto di ammissione e di
dimissione, la data e i reparti di eventuali trasferimenti
interni, la diagnosi principale, le diagnosi concomitan-
ti, lo stato di dimissione, il regime di ricovero, il DRG
(Diagnosis-Related Group) assegnato ovvero la tariffa
di rimborso del ricovero. Vi € inoltre un archivio degli
accessi al pronto soccorso che contiene lidentificativo
del paziente e la data di accesso ed infine un archivio
dei decessi che registra il codice del soggetto decedu-
to, la data e la causa del decesso.

Nonostante siano relative ad attivita diverse, queste ri-
sorse informative sono assimilabili in relazione a vari
elementi, in primo luogo hanno uno scopo dipartimen-
tale. La progettazione dei singoli archivi € avvenuta in
funzione di esigenze specifiche (l'anagrafe assistibili
per la misurazione degli individui cui garantire il ser-
vizio di assistenza, il farmaceutico territoriale per la
quantificazione di un flusso finanziario per il rimborso
di un servizio pubblico delegato all'esterno, ecc) e sen-
za una logica di condivisione dei dati raccolti. Lo svilup-
po di un insieme di archivi dipartimentali piuttosto che
un sistema informativo integrato e il risultato di una
gestione sanitaria realizzata, per lungo tempo, attra-
verso varie attivita separate (assistenza ospedaliera,
assistenza territoriale, prevenzione, igiene, ecc) non
riconducibili ad un sistema complesso ed unitario. In
secondo luogo gli archivi sono assimilabili secondo un
orientamento alla misurazione dei fattori di produzio-
ne. Pur finalizzati ad attivita diverse, gli archivi di una
struttura sanitaria sono associabili in relazione alla
misurazione del volume dell’attivita condotta (il nu-
mero di ricoveri, la spesa per il farmaco, ecc) piuttosto
che all’attribuzione delle risorse secondo destinazione
(le prescrizioni farmacologiche, i ricoveri effettuati da
ogni singolo assistito nel tempo) questo tipo di impo-

stazione provvede ad una precisa misurazione dei vo-
lumi complessivamente consumati (spesa farmaceuti-
ca totale) e ad una ripartizione forfettaria per soggetto
assistito (spesa farmaceutica media per assistito). In-
fine essi sono assimilabili grazie ad una realizzazione
secondo proprie specifiche tecniche. Lo sfruttamento
dipartimentale ha determinato la realizzazione dei
singoli archivi secondo specifiche tecniche personaliz-
zate. Gli aspetti piu evidenti di questa tendenza sono
individuabili nella selezione dei supporti informatici e
dei sistemi di codifica. Chiaramente, 'assenza di un
piano di comune sfruttamento delle informazioni rac-
colte localmente ha provocato una sostanziale autono-
mia sia nella scelta delle componenti informatiche sia
nell'applicazione di una terminologia per l'inserimento
dei dati (diversi archivi presentano diversi codici per lo

stesso valore di uno stesso parametro).

| database amministrativi sono accomunati da una se-
rie di caratteristiche: sono facilmente accessibili, le in-
formazioni sono quasi immediatamente leggibili da un
pc, i database si riferiscono a popolazioni ampie, sono
esaustive e le singole sottopopolazioni diinteresse sono
facilmente identificabili (Ministero della salute, 2003). In
generale 'acquisizione dei dati non ha costi trascurabili
e i database amministrativi offrono informazioni a bas-
so costo, diversamente dalle altre modalita di monito-
raggio e valutazione della qualita dell’assistenza, non
richiedono investimenti aggiuntivi in termini di risorse
(Ruggieri et al, 2012; Colombo et al, 2013).

| database amministrativi hanno vari utilizzi nel mon-
do sanitario, oltre a quelli gia elencati. In particolare e
importante sottolineare il loro ruolo nella valutazione
della qualita delle cure, nella attivita di monitoraggio e
controllo della spesa, negli studi di epidemiologia ana-
litica, nella valutazione dell’efficacia del trattamento e
nella previsione dei risultati ed infine nella ricerca. Vi
sono anche delle applicazioni dei database ammini-
strativi all’hospital risk management, per fare alcuni
esempi si pensi all'uso che e possibile farne per mo-
nitorare l'accadimento di eventi avversi, oppure per

monitorare le riospedalizzazioni o per tenere sotto
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controllo gli errori legati allo scorretto uso dei farma-
ci. Nell'ambito sanitario si pensi alla fattiva possibilita
fornita dall’analisi dei BigData di individuare i pazienti
piu a rischio a cui proporre programmi individuali di
prevenzione o programmi di promozione della salu-
te. Si pensi alla gestione e l'analisi in tempo reale dei
dati dei sensori per assistere pazienti affetti da malat-
tie croniche. Inoltre questi “grandi dati” risultano fon-
damentali per il monitoraggio delle malattie croniche
nella popolazione assistita mediante il record linkage
dei dati correnti provenienti da esenzioni per patolo-
gia, trattamenti farmacologici, ricoveri ospedalieri e
prestazioni ambulatoriali specialistiche. Se le banche
dati correntemente utilizzate per scopi amministrativi,
come ad esempio le schede di dimissione ospedaliere
(SDO), consentissero anche la costruzione di una se-
rie di indicatori di performance di sufficiente validita, il
sistema potrebbe avere a disposizione, a basso costo,
strumenti importanti per il monitoraggio di aspetti as-
sistenziali rilevanti. Sotto questo profilo, non sorpren-
de l'impegno profuso in numerosissimi contesti per
valorizzare le potenzialita offerte da queste fonti infor-
mative nel rendere possibile la stima di indicatori, mi-
nimizzando costi ed impegno operativo. A questo pro-
posito, vale la pena citare come esempio di indicatori
rilevati dai flussi informativi correnti, quelli elaborati
dall'agenzia federale USA per la qualita dell'assistenza
(AHRQ), appositamente pensati per poter essere im-
plementati con relativa facilita e utilizzando come base
informativa le schede di dimissione ospedaliera. Si
tratta di indicatori che hanno la finalita di rilevare esi-
ti clinici (es. decesso intra-ospedaliero per interventi
chirurgiciin elezione che dovrebbero essere gravati da
bassissima mortalita o complicanze), tassi di utilizzo
di specifici interventi chirurgici ed indicatori di qualita
dell’assistenza primaria (es. tassi di ospedalizzazione
per alcune condizioni cliniche quali diabete, asma pe-
diatrica) in cui la frequenza di ricorso all’ospedale puo
essere assunta come indicatore di qualita del sistema
di cure primarie. Inoltre, piu recentemente, '"Agency
for Health-Care Policy and Research ha messo a punto
un ulteriore set di indicatori pensato per il monitorag-
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gio della sicurezza dei pazienti ricoverati in ospedale,
attraverso la rilevazione di eventi che siano ascrivibili
alla tipologia degli eventi avversi (Ministero della Salu-
te, 2012). Tali indicatori, derivati dai dati amministrativi,
possono fornire indicazioni importanti relativamente
ad alcuni aspetti delle prestazioni sanitarie, ma occor-

re che siano interpretati con cautela.

LETTURA INTEGRATA DEI DATABASE
E LORO UTILIZZO NEL MONDO
SANITARIO

| database presentano un volume di dati consisten-
te dovuto alle registrazioni routinarie, vi & un elevata
qualita dei dati, se essi vengono raccolti nella manie-
ra adeguata e vi e una facilita di integrazione tra le
fonti. La lettura integrata dei database amministrativi
costituisce un'importante fonte di informazioni, che
trae vantaggio prevalentemente dalla possibilita di di-
sporre in tempo reale di enormi mole di dati, raccolti
in maniera standardizzata, sistematica e capillare, che
consentono di tracciare una mappa dettagliata dell’as-
sistenza erogata, di evidenziare aree problematiche e
di seguirne 'andamento nel tempo. L'uso di tali banche
dati amministrative, in una prospettiva epidemiologica,
assistenziale e clinica, rappresenta sia un'importante
risorsa istituzionalmente gia disponibile, sia un valido
strumento di ricerca e di confronto sul piano clinico e
di gestione e pianificazione di politiche sanitarie (Mone-
si L. et al, 2012). Tutte le banche dati hanno in comune
la caratteristica di essere personali, cioe costituite da
dati riguardanti singoli individui, identificati con il codi-
ce fiscale. E quindi possibile collegare tra loro le varie
banche dati attraverso il codice fiscale del singolo sog-
getto in modo da condividere le informazioni contenute.
| records riguardanti lo stesso individuo sono accoppia-
ti tra loro e possono essere trattati come singolo re-
cord. Il record linkage facilita il controllo tra database
indipendenti al fine di superare i problemi di qualita. Un
esempio si trova nella metodologia di estrazione dei
consumi attraverso la funzione di record linkage asso-

ciata al codice fiscale in modo da ricostruire, attraverso
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un approccio trasversale (e non per fattori produttivi),
il complesso di informazioni che riguardano il singolo
per la ricostruzione di un percorso clinico analitico e
cronologico.

La stessa metodologia puo essere applicata attraver-
so un processo deduttivo di aggregazione dei dati, ad
esempio nell’analisi dei PDTA, partendo dall'identifica-
zione della coorte-target e selezionando attraverso al-
goritmi, i consumi riconducibili alla coorte e al percorso
ideal-tipico di prestazioni che il paziente dovrebbe ese-
guire (Tozzi et al, 2014).

Nonostante le banche dati costituiscano una serie di
fonti informative, realizzate inizialmente in modo au-
tonomo per specifici scopi dipartimentali, come pre-
cedentemente accennato, dispongono dei requisiti
necessari per poter essere integrate tra loro. E infatti
possibile, attraverso lidentificativo del paziente, effet-
tuare collegamenti al fine di creare una banca dati di
popolazione. Cido permette di ricostruire, per ciascun
assistito, il profilo analitico e cronologico dei trattamen-
ti effettuati e delle risorse assorbite e, nel contempo,
il modo in cui il paziente ha utilizzato le risorse a lui
destinate. E possibile, cosi, valutare anche l'aderen-
za degli interventi terapeutici agli standard di efficacia
terapeutica (Antonucci et al, 2009; Motheral BR et al,
1997). Le banche dati amministrative offrono numerose
opportunita di studio e di ricerca; la loro rappresenta-
tivita in termini di popolazione osservata consente di
studiare la reale pratica clinica e i profili di utilizzo dei
farmaci. Inoltre, la loro facile reperibilita e i limitati costi
di riutilizzo rendono il metodo accessibile ed efficiente
(Birnbaum et al, 1999).

CRITICITA DEI DATABASE
AMMINISTRATIVI

In primo luogo bisogna considerare 'assenza di meto-
diche codificate per l'analisi dei dati che comporta una
criticita nella sintesi delle informazioni e delle interpre-
tazioni dei risultati. Uno dei maggiori problemi riguarda
la questione della sicurezza e della privacy, in quanto i
dati potrebbero essere utilizzati per uno scopo diverso

da quello per cui sono stati raccolti. Infatti un aspetto
da tener presente & che i dati contenuti nei database
amministrativi sono un sottoprodotto di operazioni
economico/amministrative, e pertanto caratterizzano
un paziente come ‘consumatore’ dei servizi del sistema
sanitario. Nel caso di analisi di popolazione, un proble-
ma serio e l'implementazione di un sistema sicuro e af-
fidabile per la protezione dei dati personali dei pazienti
evitando la possibile diffusione di informazioni sensi-
bili (Martin Sanchez et al, 2012). Un'ulteriore criticita é
rappresentata dalla mancanza di dati clinici, nascendo
per scopi amministrativi e contabili i database ammini-
strativi tralasciano totalmente le informazioni inerenti
gli stili di vita del paziente (fumatore o non fumatore),
ai sintomi e alle diagnosi. Proprio per il fatto di essere
rilevati attraverso database finalizzati a scopi diversi
dal monitoraggio della qualita delle prestazioni, questi
indicatori possono risentire delle modalita di codifica
adottate nell'ambito dei servizi, orientate in modo spe-
cifico a soddisfare le finalita amministrative di questi
sistemi, piuttosto che la segnalazione di specifici eventi
di interesse ai fini della qualita dell’assistenza. Inoltre,
questo tipo di database non offre una descrizione ac-
curata delle caratteristiche cliniche dei pazienti e spes-
so nemmeno dei processi assistenziali effettivamente
adottati, essendo principalmente focalizzati sulla rile-
vazione di quegli atti assistenziali che abbiano un'impli-
cazione economico tariffaria. Queste fonti informative
soffrono dunque di importanti limitazioni, soprattutto
quando la valutazione della qualita richiede necessa-
riamente una accurata considerazione delle differenze
cliniche dei pazienti, per esempio ai fini di un confronto
di mortalita tra diversi centri. Un‘altra circostanza in cui
si evidenziano i limiti dei database amministrativi e rap-
presentata dalla valutazione dell’appropriatezza nell'u-
so di interventi sanitari. Infatti, per essere attendibile e
credibile, la valutazione della congruenza tra bisogno
assistenziale del paziente e ricorso ad uno specifico
intervento, richiede necessariamente una esaustiva e
dettagliata descrizione delle caratteristiche cliniche di
quel paziente, informazioni solitamente non disponibili
nei database amministrativi.
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CONCLUSIONI: DATABASE
CLINICI INTEGRATI CON DATI
AMMINISTRATIVI

La rapida affermazione dei database amministrativi ne
decreta anche il rapido superamento. La consapevolez-
za oggi diffusa é che il patrimonio informativo dei da-
tabase amministrativi rappresenta il punto di partenza
per riformare i modelli di presa in carico e dei servizi
sanitari, ma anche la punta di un iceberg di un sistema
informativo in costante espansione e di cui non sono ben
chiarii confini. E' questo il tema del dibattito dei BigData
in sanita. Sotto questa etichetta ricadono progettualita
diverse che mirano a mettere a sistema le informazioni
gia esistenti ma frammentate e inutilizzate, in modo da
traghettare l'informazione latente a un dato inutilizzabi-
le e interpretato entro un modello di riferimento.

FIGURA 2
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In queste circostanze sopra accennate & quindi neces-
sario ricorrere direttamente alla documentazione cli-
nica come fonte informativa primaria, come avviene
tipicamente nell'ambito di un audit clinico, fondamen-
tale strumento di auto-valutazione delle performance
di singole unita operative. | database clinici sono frutto
di una sistematica raccolta di informazioni, condotta in
forma stabile e continuativa con l'obiettivo di acquisire
informazioni su pazienti che accedono ad un determi-
nato servizio o prestazione/procedura, non con finali-
ta amministrative, ma con lo scopo di documentare la
qualita dei processi assistenziali erogati e dei loro esiti.
In questo senso, i database clinici finiscono per configu-
rare un vero e proprio flusso informativo ad hoc, vale a
dire pensato e realizzato per monitorare una specifica

area assistenziale che, in considerazione dell'impegno

NHS database: treasure trove that will advance medical science, or threat to civil liberties? Financial Times, 2014/01/31
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richiesto, deve essere di particolare rilevanza (Farmer
KC, 1999). La realizzazione di un database clinico, e la
sua stretta connessione con un data base amministra-
tivo, implica il coinvolgimento di piu servizi pertinenti
all'area assistenziale di interesse e, nella gran parte
dei casi, simili esperienze tendono ad acquisire la for-
ma di veri e propri registri che coinvolgono tutti i ser-
vizi dello stesso tipo afferenti ad una determinata area
geografica. Lo sviluppo e la conduzione di un database
clinico e un'attivita complessa e pone spesso significa-
tive difficolta tecniche ed organizzative. Un‘altra impor-
tante potenzialita dei database clinici e rappresentata
dall'offrire l'opportunita di costituire una piattaforma
utile non solo alla valutazione della qualita, ma anche
per la conduzione di attivita di ricerca. | database clinici
possono integrare le conoscenze scientifiche prodotte
dallaricercaclinica sperimentale (verificando nella pra-
tica clinica routinaria U'effettiva applicabilita dei risultati
ottenuti) e supplire alla mancanza di studi randomizzati
in aree cliniche in cui non siano disponibili o non siano
fattibili. Per queste ragioni, spesso i database clinici na-
scono come registri di pazienti sottoposti a specifiche
procedure, in particolare quelle che implicano il ricorso
a tecnologie innovative di rilievo; in queste situazioni
essi offrono l'opportunita di valutare congiuntamente
sia la loro efficacia clinica sia l'appropriatezza del loro
impiego (Ministero della Salute, 2012).

Le banche dati cliniche comportano, pero, alcuni pro-
blemi di carattere gestionale come la necessita di col-
laborazione degli utenti per la qualita e la completezza
dei dati, le difficolta di addestramento al corretto e co-
stante utilizzo degli strumenti per la raccolta dei dati, i
costi di realizzazione e mantenimento. A tale proposito,
il contributo che puo dare la Teoria del Rischio all'am-
bito BigData, ossia come sopra definito, “un grande
volume ad alta velocita, complessita e variabilita di
dati che necessita di tecniche avanzate per la raccolta,
l'archiviazione, la gestione e l'analisi delle informazio-
ni”, & quello di fornire la metodologia di Analisi, che dal
punto di vista logico é rappresentata dall'elaborazione
del concetto di sistema critico (Pastorelli, 2007) e dal
punto di vista numerico dall'utilizzo della Analisi delle

Correlazioni (Pastorelli, 2007). In relazione a tale nuovo
approccio (tali concetti sono stati elaborati dal Prof. Lu-
igi Pastorelli e caratterizzano l'innovativo approccio al
tema rappresentato dal BIG DATA LAB attivato presso
'Universita di Tor Vergata-Roma, di cui egli e il Diretto-
re Scientifico) l'utilizzo dei BigData in ambito sanitario/
ospedaliero riferito al loro utilizzo per monitorare sia
l'impatto delle modalita riferite alla gestione del rischio
clinico che la frequenza di accadimento di eventi avver-
si, non puo prescindere dal superamento del concetto
di Rischio come “possibilita del verificarsi di un evento
sfavorevole”. Rappresentato dalla tradizionale funzione
del Rischio:

R=PxM

per approdare ad un concetto di rischio inteso come
uno “scostamento dal valore atteso” (Pastorelli, 2014).

Dal punto di vista metodologico l'errore sovente com-
piuto & quello diritenere che il fattore tempo sia cruciale,
ossia in relazione all’Analisi delle Correlazioni & oramai
messo in crisi il concetto che i BigData debbano esse-
re analizzati in tempo reale, nello stesso istante in cui
vengono prodotti, per poterli valorizzare al massimo, al
contrario tale approccio definito di latenza alla risposta
(Pastorelli, 2014) dimostra sempre di piu il proprio erro-
re metodologico. In ragione di cio al contrario di quanto
si ritiene non sono le difficolta di collegamento tra i vari
sistemi di cartelle cliniche elettroniche a determinare
sia la loro limitata interoperabilita che la diffidenza con
la quale le nuove tecnologie vengono spesso accolte in
ambito medico, quanto piuttosto la non conoscenza da
parte degli operatori dell’Analisi Numerica che sotten-
de all'utilizzo efficace dei BigData. Cio determina che
in ambito sanitario/ospedaliero la fattiva possibilita di
individuare i pazienti piu a rischio a cui proporre pro-
grammi individuali di prevenzione o programmi di pro-
mozione della salute & messa in discussione qualora
non si correlino le informazioni inerenti le abitudini di
vita del paziente ai sintomi e alla diagnosi effettuata. In
questo modo, come mostrato dalla Figura 3, la presen-
za dei BigData puo cambiare il paradigma tradizionale
di ricerca, fornendo “quasi” in tempo reale le risposte a
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FIGURA 3
How Big Data Is Changing Medicine? Amy Standen, KQED Science |
September 29, 2014
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potenziali quesiti di ricerca, senza aspettare il necessa-
rio tempo tecnico per l'attivazione di precisi progetti di
raccolta dati come fino ad ora eravamo abituati a svi-
luppare.

In conclusione, la strategia di realizzazione di un siste-
ma informativo per la gestione clinica ed economica
dei servizi sanitari puo essere graduale (prima la ban-
ca dati amministrativa poi la banca dati clinica) oppure
parziale (una sola tra le due banche dati). E comunque
necessario che la strategia sia coerente con gli obiettivi
di valutazione prefissati e che preveda una prospetti-
va di integrazione delle diverse fonti informative e di
condivisione dei dati raccolti. Risulta quindi fondamen-
tale che i database amministrativi interagiscano con
le banche dati cliniche al fine di massimizzare le loro
potenzialita all'interno del percorso di cura del paziente

CLINICO.

ECONOMICS

oltre che al loro uso nella ricerca. Investire in ricerca
valutativa significa, infatti in ultima istanza, far diventa-
re questi strumenti un riferimento costante nelle scelte
dei medici e dei responsabili delle politiche sanitarie.
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