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Un archivio sanitario informatizzato e uno strumento di
gestione elettronica del flusso di dati originati dalla
registrazione delle informazioni relative alle prestazioni
sanitarie erogate in una specifica area geografica

= Attivita di governo (monitoraggio e controllo della spesa)

*Programmazione sanitaria

=Qualita e controllo

=$tudi di epidemiologia analitica
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Il primo problema affrontato riguarda la disponibilita
degli archivi sanitari sul territorio italiano
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ttlll Department of Clinical Epidemiology

Use of Medical Databases in
Clinical Epidemiology

Henrik Toft Serensen, Tina Christensen, Hanne Kjeldahl Schlosser,
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DATABASE AMMINISTRATIVI SANITARI COLLEGABILI TRAMITE CHIAVE DI LINK — SCHEDA RACCOLTA INFORMAZIONI

Compilatore
[Cognome, nome, telefono, e-mail]

Data di compilazione scheda

Regione / Provincia / AUSL

1 :Denominazione archivio

2 :Ente Gestore

[Link]

3 Responsabile dell’archivio
[Cognome, nome, telefono]

[e-mail]

4 : Anno di istituzione/attivazione

Periodo di attivita
[data inizio — data fine periodo]

6 Note [indicare gli eventuali anni di
sospensione]

7 | Riferimenti legislativi

[Link]




Conoscere le fonti dei dati

Conoscere le ) Aspetti legali
fonti dei dati i

8 :iScopo/Funzione

9 . Tipo di informazione

10 | Popolazione di riferimento

Ampiezza della popolazione al
11 | momento della compilazione
della scheda

12 - Note

Database Management System
13 | [sistema software utilizzato per la
gestione del database]

14 | Unita di osservazione

Codifiche internazionali

15 o
utilizzate

Indicare anno eventuale

16 L. e
variazione e la nuova codifica

Codice identificativo

7 delVindividuo

Codice identificativo e stato

18 -
anonimizzato
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e si, con quale procedura

: Dati mancanti [% sul totale delle

20 i registrazioni dell'anno precedente la
compilazione di questa schedal:
1

- dati anagrafici
- campi specifici [1]
- campi specifici [2]

24 :Note

25 %Controllo di qualita dei dati

26 . Periodicita del controllo

27 Fonte / Origine del dato

! Periodicita della trasmissione

28 :del flusso dei dati dall'origine a
%Ente Gestore

9 i Modalita di trasmissione a Ente

Gestore

Database Management System
30 i[sistema software utilizzato dalla
Fonte/Origine del dato]
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Stato dell’arte

Piem
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Realizzazione di un documento online in continuo
aggiornamento con le schede compilate sul sito della
societa
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Il secondo problema affrontato riguarda gli aspetti
legislativi inerenti I'utilizzo di dati gia raccolti a fini
amministrativi e non
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Il consenso informato del paziente nella ricerca clinica
osservazionale
Il segreto statistico

Domande relative all’applicazione della legge sulla privacy
nell’'utilizzo dei DB amministrativi
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CANTIERE SISMEC “Consenso del paziente™ nella ricerca clinica osservazionale

IL CONSENSO DEL PAZIENTE

" DICHIARAZIONE HELSINKI giugno 1964
+ MNel campo della ricerca hiomedica una fondamentale distinzione deve essere operata tra
ricerca medica il cui scopo & essenzialmente diagnostico e terapeutico per il paziente e

Z ricerca medica il cui scopo & puramente scientifico e senza direfte implicazioni

diagnostiche o terapeutiche per il soggetto della ricerca.

In ogni ricerca Sl ESSERI UMANI clascun potenziale soggetto  deve essere

- adeguatamente informato sugli scopi, | metodi, | benefici previsti e i potenziali pericoli dello
studio e dei disturbi che esso pud comportare. Essi dovrebbero essere informati che sono
- liberi di astenersi dal partecipare allo studio e di ritirare il consenso in gualsiasi momento.
Il medico, dopo un'adeguata informazione, dovrebbe ottenere un libero consenso
- preferibilmente scritto

o La Dichiarazione di Helsinki deve essere considerato il riferimento principale in ambito di
consenso del paziente alla ricerca medica

. Le successive fonti normative che si occupano di ricerca clinica, fanno riferimento
# esclusivamente alla ricerca sperimentale, escludendo quasi sempre |'applicakilita delle
o normative alla ricerca non interventistica (eccezion fatta per la Linea. Guida AIFEA del
20.03.2008, che perd & fonte con valore non normativo ma regolamentare, c.d. "fonte

i)

secondaria”).
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Data 'assenza per lungo tempo di fonti specifiche relative alla ricerca clinica di tipo
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Chi risponde civilmente e/o penalmente per I'inosservanza delle
disposizioni contenute nel D.lgs 196/2003? Quali sono le sanzioni
previste?

Chi sono i soggetti pubblici? Quali sono gli adempimenti a cui
sono tenuti gli organismi sanitari pubblici?

Secondo la normativa vigente quali sono le misure di sicurezza da
adottare per il trattamento dei dati?

Quando un dato si definisce sensibile?

Un dato anonimizzato perde la sua natura di dato sensibile?

Se alcuni dati provenienti da archivi sanitari informatizzati sono
stati raccolti per un progetto, una volta terminato lo stesso, come
devono essere trattati?

Possono essere utilizzati per un altro progetto?

Di chi e la proprieta di una banca dati?
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Integrare le domande con altre questioni sollevate dai
soci

Procedere alla verifica della normativa europea
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Diffusione del materiale

Realizzazione di un documento online con i documenti di
sintesi e la legislazione di riferimento

Realizzazione di un documento online in continuo
aggionamento con le risposte di interesse per i soci
Realizzazione di un manoscritto da pubblicare sulla

rivista come Special topics




