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�� “Nel corso degli ultimi decenni è “Nel corso degli ultimi decenni è 
ampiamente cresciuta la raccolta di ampiamente cresciuta la raccolta di 
informazioni sanitarie su archivi informazioni sanitarie su archivi 
informatici”informatici”

›› Database amministrativi:Database amministrativi: sviluppati per ottimizzare sviluppati per ottimizzare 
l’amministrazione dei sistemi sanitaril’amministrazione dei sistemi sanitari

›› Database clinici:Database clinici: sviluppati per facilitare la gestione sviluppati per facilitare la gestione 
della pratica clinicadella pratica clinica

Garcia Rodriguez LA, et al. Br J Clin Pharmacol 1998; 45: 419-425.



�� Disponibilità di informazioni su larga scala, con la Disponibilità di informazioni su larga scala, con la 
possibilità di studiare eventi ed esposizioni rarepossibilità di studiare eventi ed esposizioni rare

�� Potenziale completezza dell’informazione con Potenziale completezza dell’informazione con 
riduzione del rischio di “riduzione del rischio di “selectionselection biasbias””

�� Raccolta delle informazioni indipendente Raccolta delle informazioni indipendente 
dall’ipotesi di ricerca, con riduzione dei rischi di dall’ipotesi di ricerca, con riduzione dei rischi di 
distorsione dovuti al “distorsione dovuti al “recallrecall & & nonnon--responseresponse biasbias””

�� Raccolta longitudinale; importante riduzione dei Raccolta longitudinale; importante riduzione dei 
tempi e dei costi degli studi prospetticitempi e dei costi degli studi prospettici

Baron JA, et al. Ann Epidemiol 2000; 10: 200-204 



The most validated of all 
databases used for drug safety and 
effectiveness research 

Over 700 peer reviewed 
publications 

4.4 million currently active 
research quality patients 

55 million person years of research 
quality data 

Over 9 million research usable 
number of persons 

Data from over 500 practices 
covering about 7% of the population
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893 MMG circa, che coprono il 893 MMG circa, che coprono il 
2.2% dell’intera popolazione 2.2% dell’intera popolazione 
adultaadulta

•• Oltre 10 anni di registrazione Oltre 10 anni di registrazione 
longitudinalelongitudinale
••1.2 milioni di pazienti (16M PY)1.2 milioni di pazienti (16M PY)
•• 26 26 milioni milioni di diagnosidi diagnosi
•• 260 260 milioni milioni di accertamenti di accertamenti 
diagnosticidiagnostici
•• 180 180 milioni milioni di prescrizionidi prescrizioni



File paziente
ID paziente
ID medico
Area geografica
Data di ingresso
Data di decesso/revoca
Sesso
Età

Profilo paziente
ID paziente
Anamnesi familiare, allergie, 
vaccinazioni, RCVG, BMI, 
PA…

Diario (testo libero)
Sintomi
Esame obiettivo
Diagnosi
Referti
Prescrizioni, intoleranze
Risultati strumentale ed 
informazioni ospedaliere
Conferme diagnostiche

File eventi
ID paziente & ID evento
Data inizio & fine
Codice ICD9CM
Descrizione diagnosi

File accertamenti
ID paziente
ID evento
Laboratorio (data, codeic, valori)

File intervento
ID paziente
ID evento
Prescrizione(data, AIC, quantità, 
posologia)
Visite specialistiche (data, 
specialità)
Ricoveri(data, reparto)

La maggior parte dei dati sono La maggior parte dei dati sono 
registrati durante la visitaregistrati durante la visita



�� Sensibilità Sensibilità (completezza)(completezza): : 
›› Capacità di uno strumento di screening Capacità di uno strumento di screening (i.e. algoritmo, (i.e. algoritmo, 

codice diagnostico, test di laboratorio) codice diagnostico, test di laboratorio) di identificare da una di identificare da una 
popolazione il numero più alto di “veri positivi”popolazione il numero più alto di “veri positivi”

�� Potere predittivo positivo Potere predittivo positivo (correttezza)(correttezza): : 
›› Probabilità che un paziente con una malattia  registrata Probabilità che un paziente con una malattia  registrata 

(i.e. algoritmo, codice diagnostico, test di laboratorio)(i.e. algoritmo, codice diagnostico, test di laboratorio) ha effettivamente ha effettivamente 
la malattia.la malattia.



Patients has symptoms, Patients has symptoms, 
acute illness, etc.acute illness, etc.

Encounter with primary Encounter with primary 
care physiciancare physician

Symptoms, health Symptoms, health 
status, diagnosticsstatus, diagnostics

Clinical Clinical 
diagnosisdiagnosis

Intervention, including Intervention, including 
drug prescriptiondrug prescription

General practice General practice 
databasedatabase

Pharmacy claimsPharmacy claims

General General 
populationpopulation

Administrative Administrative 
databasedatabase

Administrative Administrative 
(Hospital discharge)(Hospital discharge)

Laboratory claimsLaboratory claims

First aidFirst aid
Hospital recoveryHospital recovery

Discharge diagnosisDischarge diagnosis

Administrative Administrative 
(Diagnostics)(Diagnostics)

Population:
(GP) Random sample vs. 
(AD) total residents

Diagnostics:Diagnostics:
(GP) Clinical & laboratory 
values vs. (AD) requests

Medical events:
Depends on the illness

Administrative Administrative 
(Demographics)(Demographics)

Drug prescription:
(GP) With vs. 
(AD) without indication



�� Età Età (i.e. pazienti giovani, pazienti molto anziani che si muovono (i.e. pazienti giovani, pazienti molto anziani che si muovono 

in strutture residenziali o hanno assistenza domiciliare)in strutture residenziali o hanno assistenza domiciliare)

�� Malattie acute vs. croniche Malattie acute vs. croniche (i.e. Insufficienza (i.e. Insufficienza 

renale acuta  vs. malattie renale cronica)renale acuta  vs. malattie renale cronica)

�� Sintomatologia/diagnosi differenziale Sintomatologia/diagnosi differenziale (i.e. (i.e. 

Vasculite vs. diabete mellito)Vasculite vs. diabete mellito)

�� Case fatality Case fatality (i.e. emorragia cerebrale vs. angina)(i.e. emorragia cerebrale vs. angina)

�� Malattia in carico a specialisti Malattia in carico a specialisti (i.e. malattia (i.e. malattia 

rare,farmaci ospedalieri, procedure diagnostiche intense)rare,farmaci ospedalieri, procedure diagnostiche intense)

Lawrenson R, et al. J Public Health Med 1999; 21: 299–304.



Source: Health Search 2012Source: Health Search 2012





OSMED. L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto nazionale anno 2011. Roma: Il Pensiero Scientifico Editore, 2012.



� Usato negli studi di drug-safety per 
dimostrare la correttezza nella procedura 
di selezione dei casi

� E’ determinato dalla prevalenza di 
patologia (valutata attraverso il gold standard)e dalla 
specificità

� Necessità di dimostrare una bassa 
frequenza di falsi positivi (i.e. rischio di sottostimare 
l’associazione)



Herret E, et al. Br J Clin Pharmacol 2010; 69:4-14. 

Probabilità che un paziente con una malattia  regis trata (i.e. algoritmo, codice diagnostico, test di labora torio) ha 
effettivamente la malattia .



ICD9CM: 410ICD9CM: 410--411411

Acute myocardial Acute myocardial 
infarctioninfarction

HOSPITAL HOSPITAL 
PROCEDURESPROCEDURES
Hospital recoveryHospital recovery

Coronary interventionCoronary intervention
Coronary artery bypass Coronary artery bypass 

SYMPTOMSSYMPTOMS
Chest pain: ICD9CM 786.5Chest pain: ICD9CM 786.5
Syncope: ICD9CM 780.2Syncope: ICD9CM 780.2
Dyspnea: ICD9CM  786.0Dyspnea: ICD9CM  786.0

FREE TEXTFREE TEXT
“acute,” “sudden,” “heart  “acute,” “sudden,” “heart  
attack,” “recovery,”  attack,” “recovery,”  
“hospital*”“hospital*” “ischemi*,” “ischemi*,” 
“occlusion,” “occlusion,” 
“obstruction,” “obstruction,” 
“stenosis,”  “stenosis,”  “infarct*,” “infarct*,” 
“necrosis”“necrosis”

DRUGS
Fibrinolytic therapy

Antithrombotic drugs

LAB VALUESLAB VALUES
Troponin testTroponin test

CPKCPK





•• Sviluppare e validare la Sviluppare e validare la 
raccolta, l’analisi e raccolta, l’analisi e 
l’interpretazione sull’uso dei l’interpretazione sull’uso dei 
farmaci in Italiafarmaci in Italia

•• Descrivere I trend di spesa e Descrivere I trend di spesa e 
consumoconsumo

•• Correlare gli interventi Correlare gli interventi 
regolatori con l’uso dei farmaciregolatori con l’uso dei farmaci

•• Sviluppare iniziative per Sviluppare iniziative per 
implementare l’uso appropriato implementare l’uso appropriato 
dei farmacidei farmaci

I database della medicina generaleI database della medicina generale



Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio 
moderato

Rischio alto
Rischio 

molto alto
Dislipidemia 
familiare

IRC Altre *

ANALISI 

GEOGRAFICA
NORD 9,8 4,3 1,4 0,8 3,6 5,7

CENTRO 8,3 3,9 1,3 0,8 3,4 6,2

SUD E ISOLE 6,9 3,8 1,5 1,1 3,2 6,0

ANALISI 

PER ETA’
<45 1,3 0,3 0,0 0,4 0,1 2,4

46-65 12,3 4,5 1,2 1,5 2,6 9,1

66-75 20,9 11,5 4,1 1,4 8,9 10,8

>75 14,6 10,7 5,0 0,7 14,5 6,2

ITALIA 8,5 4,0 1,4 0,9 3,4 5,9

Fonte: Health Search x OSMED 2011

# in assenza di IRC, dislipidemia familiare, altre iperlipoproteinemie
* disbetalipoproteinemie, iperchilomicronemie, ipertrigliceridemie, iperlipemie da farmaci



Fonte: Health Search x OSMED 2011



Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio 
moderato

Rischio alto
Rischio 

molto alto
Dislipidemia 
familiare

IRC Altre *

Statine
18,9 44,8 65,9 55,2 37,9 32,4

Simvastatina 9,2 20,1 23,0 18,8 15,1 12,3

Lovastatina 0,7 1,4 1,0 1,6 1,0 1,0

Pravastatina 1,1 2,7 3,9 2,3 2,5 1,7

Fluvastatina 0,5 1,1 1,3 1,3 0,9 0,7

Atorvastatina 4,2 11,2 23,5 13,4 11,4 9,1

Rosuvastatina 3,7 9,2 13,6 17,0 7,5 8,0

Simvastatina/ezetimibe 0,5 1,7 4,6 4,9 2,1 2,0

Fibrati 0,6 1,1 0,8 4,4 2,5 4,0

Omega-3 0,6 1,9 11,0 8,9 4,7 7,3

Fonte: Health Search x OSMED 2011

# in assenza di IRC, dislipidemia familiare, altre iperlipoproteinemie
* disbetalipoproteinemie, iperchilomicronemie, ipertrigliceridemie, iperlipemie da farmaci



Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio 
moderato

Rischio alto
Rischio 

molto alto
Dislipidemia 
familiare

IRC Altre *

ANALISI 
GEOGRAFICA

NORD 35,1 46,9 61,0 48,9 49,6 49,2

CENTRO 34,8 43,5 59,6 47,8 50,7 49,0

SUD E ISOLE 38,2 47,2 58,5 53,0 51,4 49,9

ANALISI PER ETA’

<45 24,2 39,5 65,3 39,6 41,7 34,9

46-65 33,2 46,1 65,1 51,5 49,1 48,6

66-75 38,9 48,2 60,6 54,1 52,7 53,6

>75 36,8 44,9 54,2 50,6 49,4 49,1

ITALIA # 36,1 46,5 59,9 50,6 50,5 49,5

Fonte: Health Search x OSMED 2011

# in assenza di IRC, dislipidemia familiare, altre iperlipoproteinemie
* disbetalipoproteinemie, iperchilomicronemie, ipertrigliceridemie, iperlipemie da farmaci



Annalisa Rubino, EMA







� Sviluppato ed implementato nello stesso paese

� Validato in una popolazione esterna rispetto a 
quella in cui è stato sviluppato

� Flessibile in quanto aggiornabile 
periodicamente

� Possibilità di includere nuovi fattori di rischio



SviluppoSviluppo
(M: 140335; F: 169837) (M: 140335; F: 169837) 
--Analisi di incidenzaAnalisi di incidenza
--Definizione dei fattori di rischio Definizione dei fattori di rischio 
di frattura  e dei rispettivi di frattura  e dei rispettivi 
coefficienticoefficienti

ValidazioneValidazione
(M: 93894; F: 112903)(M: 93894; F: 112903)
--Implementazione dei coefficientiImplementazione dei coefficienti
--Determinazione rischio attesoDeterminazione rischio atteso
--Test di validitàTest di validità

Popolazione
Generale
Health 
Search



HS Fracture
Index

QFracture
(2009)

FRAX
Con BMD

FRAX
Senza BMD

Indice IC 95% Indice IC 95% Indice IC 95% Indice IC 95% 

R2 0.56 0.54-0.59 0.63 0.62-0.65 - - - -

D- Statistico 2.33 2.22-2.44 2.73 2.62-2.83 - - - -

Area under 
ROC curve

0.86 0.85-0.87 0.890 0.889-0.892 0.7-0.75 0.64-0.77 0.65-0.85 -




