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Abstract

La diffusione della tecnologia e cultura informatica sia in termini di po-
polazione che individuale, insieme al rapidissimo processo di globalizzazione
informatica, di gran lunga più veloce di quella politica, sta cambiando radi-
calmente lo scenario sociale mondiale e, in questo contesto, la sanità e la ri-
cerca clinica. La variazione più significativa nella ricerca clinica è l’uso sem-
pre più frequente della metodologia osservazionale, sia mediante registri di
patologie rare e comuni che nell’implementazione di reti digitali capillari che
registrano la pratica clinica quotidiana (l’Electronic Health recording sy-
stem). Diventando “osservazionale” la medicina pratica dovrebbe modificarsi
sostanzialmente: 1) registrando dati di natura diversa (epidemiologici, clinici,
amministrativi) da database interoperabili che producano una mappatura di-
namica dei bisogni di salute soddisfatti e insoddisfatti, consentendo di riconfi-
gurare i sistemi sanitari adattandoli ai mutevoli bisogni clinici; 2) attivando
la platea più larga possibile di soggetti malati e non malati, dotati di
smartphone, direttamente coinvolgibili in progetti comuni di prevenzione pri-
maria e secondaria e in analisi epidemiologiche; 3) supportando la ricerca
scientifica integrandola nel mondo clinico come strumento di buon governo,
un governo della salute pubblica basato sulle evidenze scientifiche. Il cosid-
detto “Learning Health System”, il Sistema Sanitario intelligente. Il processo
sarà travagliato e non breve. Una prima conseguenza negativa è l’esplosione
della criminalità informatica nel mondo sanitario digitalizzato.

Big Data: cosa sono 

“Big data” è un termine tecnico di unità di misura dei byte, usato in In-



ternet. Nella tab. I sono riportate le definizioni delle unità di misura correnti.
Esistono misure più grandi di quelle riportate: exabyte (1.018 byte), zettabyte
(1.021 byte) e yottabyte (1.024 byte), solo teoriche perché database così gran-
di ad oggi non esistono sul pianeta. Esistono però archivi digitali misurabili in
Petabyte. Il Petabyte corrisponde a 1.015 byte, un milione di miliardi
(1.000.000.000.000.000) di byte. Si definiscono “big data” gli insiemi da 100
Petabyte in su. Per dare un’idea concreta, YouTube gestisce ogni mese un
flusso dati di circa 27 Petabyte.
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Quindi, ad oggi, la ricerca scientifica medica e sanitaria non ha a che fa-
re con big data. Il termine, più giornalistico che tecnico, viene usato in modo
generico, semplicemente per indicare “molti” dati digitali. Tuttavia, la produ-
zione corrente di dati sanitari potrà raggiungere rapidamente queste dimensio-
ni. Di fatto la progressiva globalizzazione, basata prevalentemente su enormi
quanto fulminee traslazioni di dati, si muove con crescite esponenziali che in-
gigantiranno i volumi richiedendo continui adattamenti tecnologici e culturali
per governare i processi. Nel 2000 il 25% di tutta l’informazione mondiale era
digitale, nel 2013 lo era il 98%.

La fig. 1 riporta un tentativo di sintesi di uno scenario medico-scientifico
strutturato. La tab. II riporta numeri indicativi della digitalizzazione individua-
le e collettiva nel mondo ad oggi. In pratica circa 3 miliardi di individui nel
mondo possiedono uno smartphone o un device elettronico individuale capace
di ricevere e inviare segnali e messaggi.

Tabella I - Le unità di misura in Internet.

Megabyte (MB) - 106 byte (1.000.000 byte).
Gigabyte (GB) - 109 byte (1.000.000.000 byte).
Terabyte (TB) - 1012 byte (1.000.000.000.000 byte).
Petabyte (PB) - 1015 byte (1.000.000.000.000.000 un milione di miliardi di byte).
Big Data: ≥100 petabyte. 
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Fig. 1. Fattori collegati all’adozione della mHealth riguardanti la struttura sanitaria digi-
talizzata, il device digitale e il paziente “digitalizzato” 11.
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Tabella II - Il mondo digitalizzato connettibile 2010-2020 12.

2010 2015 2020

Popolazione mondiale (miliardi) 6.8 7.2 7.6
N. connessi
Device (miliardi) 12.5 25 50
Device per persona 1.8 3.5 6.6
N. di sottoscrizioni a smartphone (miliardi) 0.5 3.0 6.1
N. di punti di collegamento wireless (miliardi) 3 47 500
N. di transistors, (milioni/chip) 16/40 19/16 22/8
N. di sensori 20 milioni 10 miliardi 1000 miliardi
N. di individui sequenziati <10 400.000 5 milioni

La metà di questi usa apps, in particolare quelli sul tema salute/malattia.
Nei paesi ad elevato tasso di sviluppo da metà a 2/3 degli ospedali/centri cli-
nici usa tecnologia di monitoring remoto. Nei soli US si stima che le vendite
di telemedicina raggiungeranno circa 3 miliardi di dollari entro il 2020 in rap-
porto a 572 milioni nel 2014. 

La denominazione complessiva dell’applicazione della tecnologia infor-
matica in sanità, usata correntemente in tutte le lingue, è “Digital Health”, ter-
mine dal significato vasto, che riguarda le tecnologie informatiche applicate
alla raccolta, condivisione e gestione di dati sulla salute e le iniziative per mi-
gliorarla. Esistono due aree prevalenti di utilizzo sanitario della tecnologia di-
gitale: di popolazione e individuale.

Digital Health di popolazione 

È in genere sostenuta con risorse pubbliche da fonti istituzionali di dati,
per lo più amministrativi, o da reti create per obiettivo e sostenute con fondi
destinati alla ricerca da Enti preposti (NIH, EC, Stati nazionali). 

Gli elementi critici per impostare una Digital Health funzionale e utile so-
no numerosi. Alcuni sono ovvi ma non per questo facili da implementare. Tra
gli altri: la scelta delle informazioni da raccogliere (i dataset) dovendo rag-
giungere un compromesso tra le informazioni desiderate e la fattibilità opera-
tiva di un lavoro che deve essere incorporato nella routine; le definizioni uti-
lizzate per ogni singolo dato, che devono essere condivise e aggiornate; l’inte-
roperabilità dei database; la tracciabilità dei contenuti nel tempo e l’usabilità
aggregata dei dati. In pratica, impostare la routine sanitaria ordinata in siste-
ma, costituito da una rete elettronica omogenea e capillarmente distribuita di
raccolta dati, per lo più clinici. Si tratta del cosiddetto Electronic Health Re-
cording system (EHR), il cui obiettivo ultimo è disporre di uno scenario com-
plessivo, ma analitico, del mondo della salute. In sostanza, si tratta di incor-
porare la metodologia della ricerca osservazionale nella pratica clinica.

In Europa, i Paesi Scandinavi sono all’avanguardia in questo processo av-
viato circa 30 anni fa, e consistente nella raccolta sistematica in tempo reale
della pratica clinica nazionale, prevalentemente ospedaliera, strutturata in regi-
stri semplici e pragmatici e supportata tecnicamente ed economicamente a li-
vello centrale, governativo. Oggi questi Paesi possiedono un capitale di infor-
mazioni anche di lungo periodo, non solo cardiovascolare, unico in Europa
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perché realmente rappresentativo della realtà dei Paesi, ben gestito e configu-
rato da medici ed epidemiologi esperti, in modo da consentire analisi scienti-
fiche di natura medica, non solo amministrativa. Più di recente, l’attivazione
di registri, per lo più su specifiche patologie, in contesti variabili dalla pratica
clinica extraospedaliera alla realtà ospedaliera, vengono realizzati in vari Pae-
si. Complessivamente, le dimensioni restano dell’ordine di alcune decine di
migliaia di casi, lontane dai big data. Ma il ruolo per il quale vengono consi-
derati è cambiato radicalmente. Oggi la medicina osservazionale sta diventan-
do la spina dorsale dei sistemi sanitari, e la ricerca scientifica osservazionale
lo strumento guida.

Oggi gli US sono tra i più impegnati nella ristrutturazione digitale del si-
stema sanitario. Il 21st Century Cures Act impone all’FDA di regolamentare
l’uso della “real world evidence” nel processo di approvazione dei farmaci de-
finendola esplicitamente come “data… derived from sources other than ran-
domized clinical trials” 1. Nel contesto di questa direttiva l’FDA segnala che i
dati di “real-world evidence” generata da registri, e sempre più spesso da
EHRs e da devices portatili, sta producendo una grande mole di dati che com-
plementano quelli generati da trial clinici convenzionali e che la FDA utilizza
per “regulatory decision making” (Health Data Management, 6/24/2016).

Due recenti statement della comunità scientifica americana hanno esplici-
tato questo approccio metodologico che pone i registri al centro del ciclo del-
la qualità in medicina formalizzandolo 2,3.

I principi fondamentali sono i seguenti: 1) basare sull’evidenza (metodo-
logicamente corretta) le migliori pratiche mediche; 2) misurare gli outcomes -
fatali e non fatali - dei processi di cura (quindi essenziale il follow-up siste-
matico dei pazienti); 3) implementare tecniche di verifica sistematica di qua-
lità dei dati raccolti, in particolare standardizzare la nomenclatura (le defini-
zioni a cominciare dagli eventi).

Inoltre: 1) orientare i registri in senso clinico (quindi non solo ammini-
strativo-gestionale), cioè verso la qualità delle cure e il miglioramento degli
outcome; 2) produrre feedback utilizzabili dai clinici (actionable); 3) tenere
conto della complessità e del grado di compromissione dei pazienti (non tera-
pie universali secondo lo “stack” concept); 4) garantire la comunicabilità e
l’interoperabilità tra diverse componenti (medica, interventistica, chirurgica)
della stessa specialità e tra specialità diverse 2.

La struttura materiale di questo sistema non può essere basata unicamen-
te sulla strategia dei registri, che devono essere affiancati dall’Electronic
Health Recording (EHR) system 4. L’EHR si pone come diverso e comple-
mentare in rapporto ai registri. La metodologia è osservazionale in entrambi,
ma mentre i registri si pongono un obiettivo specifico (patologia, procedura,
prevalenze di un oggetto di interesse tra setting diversi ecc), gli EHRs do-
vrebbero:

1) documentare l’intero svolgersi dell’attività clinica, registrandola con
modalità analizzabili da sorgenti multiformi di dati integrabili (dati clinici
ospedalieri e ambulatoriali, dati amministrativi, dati gestionali analitici, dati di
monitoraggio terapeutico di lungo termine) che producano una mappatura di-
namica dei bisogni di salute soddisfatti e insoddisfatti, consentendo di riconfi-
gurare i sistemi sanitari adattandoli ai mutevoli bisogni clinici, anche riguardo
alla disponibilità degli accessi per gli utenti;
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2) attivare la platea più larga possibile di soggetti malati e non malati in-
teressati alla loro salute, dotati di smartphones, direttamente coinvolgibili in
progetti comuni di prevenzione primaria e secondaria e in analisi epidemiolo-
giche (di popolazione, farmacologiche, di tecniche diagnostiche e terapeutiche,
dei costi ecc.);

3) supportare la ricerca scientifica integrandola nel mondo clinico come
strumento di buon governo, un governo della salute pubblica basato sulle evi-
denze scientifiche. Il cosiddetto “Learning Health System”, il Sistema Sanita-
rio intelligente 5.

Qualche esempio di utilizzo del EHR per la ricerca clinica 

Al di là di enunciazioni di “quanto si potrebbe fare se…” vediamo qual-
che esempio di quanto si sta facendo. Una linea molto attiva è la ricerca di fe-
notipi all’interno di malattie complesse, sfruttando le enormi capacità analiti-
che di cui l’informatica dispone, e noi no. Tipica patologia complessa in area
cardiovascolare è lo scompenso cardiaco, ed in particolare lo scompenso a fra-
zione di eiezione preservata. Un esercizio di analisi effettuato in una popola-
zione non molto estesa ma molto ricca di dati biologici e strumentali verifica-
ti ha portato all’identificazione di 3 fenotipi con profili nettamente diversi e a
prognosi altrettanto diversa 6. Recentemente, la stessa metodologia sperimenta-
le ha condotto a risultati simili in aree cliniche diverse dal cardiovascolare. Lo
scopo clinico di queste operazioni di calcolo si basa sull’assunzione che ogni
fenotipo abbia un substrato fisiopatologico proprio, che risponde a linee tera-
peutiche non o poco condivise dagli altri fenotipi. È la ragione principale per
cui lo scompenso a FE preservata non risponde alla terapia neuro-ormonale
come lo scompenso a FE ridotta. Esiste però un rischio anche di segno oppo-
sto, che cioè il calcolo suggerisca frammentazioni di malattie in fenotipi non
clinicamente significativi o in gruppi di pazienti in stadi diversi della stessa
malattia. Oppure, ancora, che patologie diverse vengano aggregate in base ad
alcune somiglianze fenotipiche clinicamente non significative. 

Un’altra opportunità/rischio consiste nell’individuazione dei cosiddetti
“fenotipi calcolati” (computable phenotypes), aggregati di sintomi/segni clinici
e dati strumentali che la statistica valuta più frequenti di quanto atteso dalla
casualità 7. In pratica, se ne possono considerare tipi diversi: 1) aggregati deri-
vanti da semplici scansioni di database clinici (aggregati spontanei); 2) aggre-
gati derivanti da database longitudinali e/o da cross-talk di sistemi multipli di
dati sanitari di lungo periodo (epidemiologici, clinici, amministrativi) traccia-
bili nel tempo (percorsi); 3) raggruppamenti di responder/non responder a trat-
tamenti o pratiche preventive e terapeutiche (fenotipi terapeutici retrospettivi);
4) verifica di nuovi fenotipi ipotetici, generati in base all’esperienza clinica e
al razionale scientifico come verosimilmente più propensi di altri a rispondere
a determinate terapie (fenotipi terapeutici prospettici) 8.

Un’interessante iniziativa dell’NIH, avviata qualche tempo fa, approda al-
l’EHR: l’“Undiagnosed Disease Program (UDP)”. Iniziato nel 2008, questo In-
tramural Research Program prevedeva la presa in carico da parte dell’NIH di
150 casi non diagnosticati altrove e inviati all’NIH a scopo di approfondimen-
to diagnostico ogni anno. Nel 2015 il programma è stato esteso ad altri 7 cen-
tri US, dotando il network di un centro screening, due laboratori di genotipiz-
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zazione, un biorepository e un centro di metabolomica. Entro il 2017 ogni
centro dovrebbe individuare almeno 50 casi non diagnosticati mentre il centro
NIH continuerebbe a esaminare i 150 previsti. Quindi 500 casi non diagnosti-
cati verranno studiati ogni anno. I casi risolti verranno immessi nel sistema
EHR alla ricerca di altri casi simili 9. 

Un’ulteriore iniziativa del NIH, sempre orientata all’uso dell’EHR per ri-
cerca, prevede studi che combinino dati genomici e EHR, specificamente fo-
calizzando rare varianti di 100 loci genici da incorporare nel EHR e confron-
tare con casi sequenziati esistenti in database. Grant quadriennali sono stati at-
tribuiti a ricercatori per svolgere questa attività in 12 istituti clinici.

Digital Health individuale 

Un’altra area di interesse è l’insieme dei dati ricavabili da pazienti indivi-
duali, mediante la cosiddetta “m (mobile) Health”, la pratica medica basata
sull’uso di device portabili. Lo strumento base, ovviamente, è lo smartphone
con le sue health apps (oggi circa 160.000 sul mercato) connettibili a numero-
si devices, wireless e portatili, strumenti di monitoraggio ambulatoriale di va-
riabili fisiologiche, strumenti portatili rilevatori di segnali clinici elettrici
(ECG, EEG), o acustici (collegando lo smartphone ad uno stetoscopio digita-
le), di imaging prevalentemente ecografici rilevabili da qualunque parte del
corpo, esternamente o internamente (ad esempio ingeribili), a dati non invasi-
vi convenzionali come pressione arteriosa, glicemia, saturazione Hb in ossige-
no, sudorazione, attività fisica, sensori biologici computerizzati impiantabili
nel cuore (funzioni aggiuntive a quella terapeutica di pace-maker e ICD) o nei
vasi (CardioMEMS, Champion), ecc. A questi vanno aggiunti il genoma e l’e-
pigenoma, oltre, se e quando sarà possibile, il microbioma (si tratta di 0.7-2.2
Kg di batteri “fisiologici” in una persona di 70Kg!). I dati citati sopra e altri,
aggregati, sono ancora lontani dal configurare big-data, ma sono rapidamente
crescenti a seguito dell’individuazione di nuovi rilevanti biomarkers, del pro-
gredire delle tecnologie nanometriche e dell’automazione delle tecniche di rac-
colta e analisi dei dati che si associa a riduzione dei costi. Tutti elementi fon-
danti, insieme alla genetica, di una auspicata Medicina di Precisione. 

In questo contesto, la genetica assume una rilevanza particolare. Al di là
del sequenziamento del tessuto neoplastico, che offre spazi prospettici enormi
per terapie più individualizzate e attive contro il cancro, anche la genotipizza-
zione di soggetti sani o non malati intesa come corredo di informazione sani-
taria personale da usare ora o in futuro, sta prendendo piede ed è sostenuta an-
che da ricerche supportate con fondi pubblici in molti paesi. Negli USA sono
in corso tre programmi federali tarati per arruolare un milione di soggetti cia-
scuno (All of Us, the Cancer Moonshot, the Million Veterans Program). Altri
sono orientati verso la prevenzione (Million Hearts EHR Optimization Guides).

Difficoltà e rischi 

A fronte dello scenario descritto sopra, che per alcuni aspetti può sembra-
re trionfalistico, ci si deve chiedere quanto sia realistico e a quali rischi possa
esporre.
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Innanzitutto, come è stato accolto nel mondo clinico reale l’avvio di que-
sta straordinaria innovazione strutturale della gestione dati? Per restare agli
US, nei quali sono stati finora spesi circa 50 miliardi di dollari per la digita-
lizzazione a tappeto del sistema sanitario pubblico [MEDICARE e MEDI-
CAID (circa mezzo milione di Ospedali), Veteran Hospitals e Pentagono] e so-
no stati effettuati numerosi snap-shot di verifica, è ormai condivisa la consi-
derazione che tutta l’operazione (che doveva concludersi nel 2017) sia stata
condotta con una pressione temporale eccessiva, gestendo incentivi e sanzioni
con modalità categoriche e frustranti. Tutte le Società medico-scientifiche han-
no preso posizioni anche dure al riguardo. La maggior parte degli operatori
condivideva gli obiettivi ma non tempi e modi. Cito due surveys in proposito,
condotte nel 2016 e pubblicate su EHR Intelligence. Una tra le infermiere, con
i seguenti risultati: 92% insoddisfatte, 85%: il sistema dà problemi e ha di-
sfunzioni, 84%: la tecnologia interferisce con la produttività e il flusso lavora-
tivo. In un’altra, condotta tra i medici, il 90% denunciava burnout, e circa 2/3
dichiaravano di avere considerato seriamente se cambiare professione. In una
ulteriore survey, condotta nella seconda metà del 2017, le cose sembrano mi-
gliorare, il 43% dei medici si dichiara soddisfatto del funzionamento del-
l’EHR. Verosimilmente, il primo impatto sulla routine clinica è pesante e ri-
chiede tempo, attenzione e incentivi più che sanzioni.

Sotto il profilo operativo, sono da considerare molti aspetti che richiedo-
no decisioni e scelte, alcuni già citati, per garantire l’affidabilità dei dati sui
quali si intende basare il governo di un sistema sanitario. La tabella III ripor-
ta in sintesi alcuni rischi oggi visibili.

Tabella III - Possibili rischi legati all’implementazione del Sistema di registrazione digitale
sistematica dei dati sanitari (Electronic Health Recording system) (da: 8 modificata).

• dataset troppo “semplificati” per ragioni di fattibilità;
• diluvio incontrollato di informazioni; 
• accesso ai dati gestito “amministrativamente” (poco fruibile scientificamente);
• creazione di patologie “calcolate”/computable phenotypes non verificate adeguata-

mente nelle pratica clinica;
• frammentazioni di malattie in fenotipi non clinicamente significativi o, viceversa, ag-

gregazione di patologie diverse in base ad alcune somiglianze fenotipiche;
• inflazione di dati genomici in un contesto culturale impreparato a interpretarli;
• attribuzione di valore causale a mutazioni geniche che non l’hanno e “creazione” di

farmaci per target irrilevanti mediante trial con metodologia adattativa non maturata.

La “cyber(un)security”

In una sanità che opera su documenti cartacei c’è poco da rubare. Il tra-
sferimento di dati e informazioni sanitarie su piattaforme digitali ha aperto un
campo enorme - e impreparato - alla criminalità informatica. Vi si applicano
due tipi di delinquenza, una distruttiva, minoritaria; un’altra ricattatoria, asso-
lutamente prevalente. La prima lavora con virus diretti su obiettivi specifici
che alterano irreparabilmente quello che inquinano. La seconda blocca reversi-
bilmente un sistema operativo e chiede immediatamente dopo un riscatto per
ripristinarlo. È la tipologia cui appartiene il famoso Wannacry.

Riporto pochi esempi tra le centinaia disponibili e qualche cifra di orien-
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tamento, rilevati dalla stampa medico-sanitaria o da notiziari informatici statu-
nitensi. In questo caso, gli US sono particolarmente interessanti perché l’im-
plementazione sistematica nazionale della digitalizzazione sanitaria in corso,
costituisce un modello col quale valutare l’approccio della criminalità a un
nuovo territorio di azione. Negli US:
• il numero di documenti sanitari violati nel primo semestre 2017 è aumenta-

to del 164% rispetto al secondo semestre 2016, raggiungendo la cifra sba-
lorditiva di 1.9 miliardi di registrazioni (Health IT Smart Brief, September
21, 2017). 

• Avviso alle industrie che operano in health care di stare in all’erta riguardo
al Mamba, un nuovo tipo di procedura ricattatoria che cripta tutti gli hard
disk dell’organizzazione colpita, impedendo l’accesso ai files e a Windows,
quindi paralizzandola (Health Data Management, 9/28/2016). 

• Le 3 violazioni informatiche più vaste effettuate in area sanitaria nei primi
9 mesi del 2017 hanno interessato i dati (soprattutto economici, pagamenti
ecc.) di 1.497.800 persone (Health IT Security, 9/15/2017).

• Un hacker chiamato Skyscraper ha comunicato che i documenti relativi a
circa 500.000 bambini ammalati e 200.000 studenti delle scuole elementari
sono stati venduti nel dark web. I dati riguardavano nomi dei bambini e dei
genitori, numeri di telefono, indirizzi e numeri della Social Security (Health
care IT News, 5/3/2017). 

• Un hacker chiamato thedarkoverlord ha posto in vendita i dati personali (in-
clusi nomi e numeri della Social Security) di 9.278.352 pazienti US per
500.000 dollari (Motherboard, 6/26/2016).

• Le vendite da ricatto avvenute in più di 6.300 dark web marketplaces (!)
sono aumentate del 2.500%: da $ 249.287 nel 2016 a $ 6.237.248 nel 2017
(ottobre). Focalizzate le aree sanitaria e legale.

• L’agenzia Cybersecurity Ventures stima che il numero di ricatti che l’indu-
stria operante in health care, subirà aumenterà di 4 volte entro il 2020 e che
entro il 2021 il mercato mondiale della cyber security supererà i 65 miliar-
di di dollari (BeckersHospitalReview.com, 4/7/2017).

Alcune considerazioni di ordine generale 

Alla domanda specifica, proposta nel titolo della presentazione, se la mol-
tiplicazione dei dati osservazionali sta avendo un impatto percepibile sulla me-
dicina pratica, darei una risposta negativa, motivata principalmente dalla con-
siderazione delle Linee Guida correnti delle maggiori Società Medico-Scienti-
fiche internazionali. Nulla è cambiato nella preparazione e nella formulazione
dei criteri di evidenza e delle raccomandazioni. In sostanza, la ricerca osser-
vazionale continua ad essere ignorata, anche perché manca l’elaborazione con-
cettuale che formuli dei criteri di qualità dei risultati di questo tipo di ricerca,
che ne guidi l’incorporazione nella cultura medica corrente e ne giustifichi l’u-
so nelle raccomandazioni. Alcuni statement riportati qui 2,3 e le posizioni
espresse dalla FDA sull’uso dei dati osservazionali nell’attività regolatoria, so-
no molto importanti, ma occorrono regole condivise che ne regolamentino l’u-
so nella comunità medico-scientifica. L’uso prevalente finora tradotto in pub-
blicazioni disponibili in letteratura riguarda alcuni aspetti epidemiologici e ve-
rifiche dell’aderenza alle Linee Guida nella pratica clinica. La ricerca osserva-
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zionale ha ora un ruolo importante e potenzialmente ben più vasto nella ricer-
ca clinica, ma occorre dare una logica e un metodo alla sua incorporazione
non solo descrittiva nel bagaglio culturale dei medici.

Noi stiamo vivendo una fase della medicina in cui è in corso una dilata-
zione inflazionaria di raccolta di segnali e numeri riguardanti la salute, asso-
ciata ad una progressiva configurazione restrittiva, fino all’individualità, del-
l’approccio medico di precisione. In altre parole, dopo avere conquistato negli
ultimi decenni la linea della medicina dell’evidenza, per lo più basata su lar-
ghi trial, sempre più pragmatici e quindi sempre meno selettivi, che identifica-
no trattamenti e dosaggi “utili ai più” dando a questi una stigmata di intangi-
bilità quasi sacrale (l’optimal medical therapy!), ora cavalchiamo l’idea oppo-
sta, privilegiando l’individualità! C’è un razionale forte naturalmente, e una
capacità di approfondimento progressivamente crescente che lo rende possibi-
le; sperando di non incorrere in una serie di errori di ignoranza, di noncuran-
za, o di superficialità, che potrebbero costare cari.

In effetti, contrariamente a quanto si potrebbe pensare, il futuro prossimo
della medicina sarà probabilmente caratterizzato da una pletora di informazio-
ni non catalogabili o non interpretabili per carenza di contesto culturale. Potrà
essere quindi dominato dall’incertezza. Un’area di ricerca interessante sarà ap-
punto la storia naturale dell’epidemiologia dell’incertezza cui si affiancherà
però un rischio globale: quello di mal interpretare (ovviamente peggio di “non
interpretare”) o abusare del flusso di dati disponibili, facendo danni. Dobbia-
mo tenere conto dell’“evidenza” non nuova ma crudamente aggiornata di re-
cente negli US e pubblicata dal British Medical Journal 10, che in US errori
diagnostici accadrebbero circa nel 15% di tutti gli incontri clinici, riguardereb-
bero 12 milioni di adulti annualmente, determinando danni permanenti o mor-
te in circa 160.000 pazienti ogni anno. Rappresentano la terza causa di morte
(dopo le cause cardiovascolari ed il cancro).

Un’ultima considerazione: lo schema futuribile, sommariamente prospetta-
to nelle pagine precedenti, di una rivoluzione della sanità che porti al “Siste-
ma Sanitario Intelligente” (Learning Health System) non si realizzerà a breve
se alcune condizioni non si verificheranno. La prima è che le politiche nazio-
nali incorporino il concetto che nelle comunità umane la salute è una priorità,
con le conseguenze che ne derivano in termini di destinazioni economiche e
supporti organizzativi. La seconda è che venga incorporato il concetto che la
scienza è il motore dell’obiettivo salute e che un sistema sanitario intelligente
è irrealizzabile se non è accompagnato e guidato dalla ricerca scientifica. In
alcuni Paesi, questo concetto fa parte della strategia politica. Ad esempio, ne-
gli US l’NIH è stato finanziato con oltre 30 miliardi di dollari per investire in
ricerca clinica che utilizzi l’EHR come fonte dei dati. In sostanza, quindi, al
sistema sanitario in evoluzione viene affiancato un sistema di ricerca clinica
che lo usi e lo controlli. 

Una strategia di questo tipo non sembra essere perseguita nel nostro Paese.
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