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Background
Prima dell’avvento degli archivi informatici, l’identificazione e il 
monitoraggio di una coorte di soggetti per attività di ricerca clinica 
richiedeva uno sforzo economico e logistico estremamente one-
roso. Pertanto, a partire dalla fine degli anni ’70, si è sviluppato 
un nuovo metodo di indagine che utilizzava, con obiettivi rivolti alla 
ricerca epidemiologica, informazioni raccolte su archivi informatici 
per il monitoraggio e la gestione amministrativa di servizi erogati 
nell’ambito del Sistema Sanitario Nazionale (SSN) 1.
Recentemente, l’ampia diffusione in Medicina Generale di sof-
tware informatici per la gestione ambulatoriale dei loro pazienti ha 
permesso di archiviare delle informazioni che potrebbero rivestire 
un ruolo strategico nella programmazione sanitaria e nella ricerca 
clinica. In Italia si stima che attualmente circa il 70% dei medici di 
medicina generale (MMG) utilizza sistemi informatici che aiutano 
gli stessi medici a generare prescrizioni e a mantenere tutte le 
informazioni cliniche necessarie per la cura adeguata dei propri 
pazienti. Poiché in Italia il SSN fornisce una copertura sanitaria 
a tutti i cittadini, è ipotizzabile che nel suo ruolo di “erogatore di 
prestazioni sanitarie” il MMG sia in grado di generare informazio-
ni che riflettono fedelmente lo stato di salute della popolazione. 
Infatti, nell’ambito del SSN il MMG visita, nel corso di 3 anni, circa 
il 95% dei propri assistiti 2, prescrive in un anno circa il 65% dei 
farmaci consumati dalla popolazione 3 e registra tutte le presta-
zioni diagnostico-strumentali extra-ospedaliere a carico dell’SSN. 
Esso inoltre può prescrivere visite specialistiche e richiedere rico-
veri ospedalieri per i propri assistiti.
Alla luce di tali premesse, nel corso dell’ultimo decennio, è ampia-
mente cresciuto l’interesse a utilizzare i database della Medicina 
Generale per condurre studi epidemiologici inerenti la prevalenza 
e incidenza di diverse patologie, studi di programmazione e ricer-
ca sulla qualità dei servizi sanitari e i relativi aspetti di economia 
sanitaria, nonché studi di farmacoepidemiologia sul profilo bene-
ficio/rischio dei farmaci e sull’appropriatezza prescrittiva 4.
Ad oggi, il General Practice Research Database (GPRD), rap-

presenta il più importante database della Medicina Generale al 
mondo e contiene le informazioni cliniche di circa 3,6 milioni di 
pazienti attivi (circa 13 milioni totali) del Regno Unito 5. Il GPRD fu 
sviluppato da un medico inglese, proprio per facilitare la gestio-
ne quotidiana dei propri pazienti. A partire dal 1994 il GPRD fu 
donato al Ministero della Salute del Regno Unito e venne impie-
gato dall’ufficio nazionale di statistica per attività di monitoraggio 
sullo stato di salute della popolazione. Infine, nel 1999, fu acqui-
sito dalla Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency 
(MHRA) inglese e viene tuttora utilizzato dalle autorità sanitarie 
britanniche come strumento di supporto per la programmazione e 
il monitoraggio della politica farmaceutica.

Il database Health Search - CSD LPD

Lo sviluppo del database
Alla luce di tali premesse, nel 1998, grazie all’attività della 
Società Italiana di Medicina Generale (SIMG), venne avviato il 
progetto “Health Search”, che aveva come obiettivo lo sviluppo 
di un database nel quale venivano raccolte tutte le informazioni 
derivanti dalla pratica clinica quotidiana di un network di MMG 
volontari distribuiti su tutto il territorio nazionale. In una prima 
fase, a gestione esclusiva della SIMG, il database ha visto aumen-
tare il numero dei MMG coinvolti dai 660 del 2001 fino ai 684 
del 2003. A partire dal 2004, con il passaggio di gestione del 
database (Health Search - CSD LPD [HSD]) al gruppo francese 
di CEGEDIM, il numero dei nuovi MMG partecipanti ha registrato 
una crescita continua. Attualmente, il database raccoglie i dati 
generati dalla normale pratica clinica di oltre 900 MMG, i quali 
utilizzano Millewin®, un software appositamente dedicato, per la 
registrazione e la gestione dei dati clinici. In virtù dei criteri di 
selezione adottati da HSD, la popolazione di oltre un milione e 
mezzo di pazienti attivi (vivi e registrati nelle liste dei MMG) rap-
presentata nel database, ha una distribuzione per sesso e fasce 
di età sostanzialmente sovrapponibile a quella della popolazione 
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generale italiana in età adulta, come risulta dal confronto con i 
dati ISTAT.

La raccolta delle informazioni
Le informazioni registrate da ogni MMG, attraverso il softwa-
re Millewin® sono tutte quelle concernenti la sua pratica clinica 
quotidiana e variano dalle informazioni demografiche alle infor-
mazioni cliniche, dai dati di prescrizione a quelli di prevenzione. 

Per le terapie è presente un database farmaceutico dal quale 
il MMG, a partire dal nome commerciale, registra direttamente 
anche il codice della molecola secondo il sistema di classifica-
zione Anatomico Terapeutico Chimica (ATC). Per gli accertamenti 
la codifica avviene in accordo al Nomenclatore Tariffario come da 
Gazzetta Ufficiale. Le diagnosi sono classificate secondo la clas-
sificazione ICD-9-CM. La Tabella I fornisce una descrizione detta-
gliata sulle principali informazioni contenute nel database.

TAbellA i.
Principali informazioni raccolte nel database Health Search-Thales.

File MMG & pazienti Codice univoco paziente (criptato)

Codice univoco MMG

Area di pratica del MMG (città)

Data di ingresso del paziente nel database

Data di revoca & decesso 

Sesso & età (data di nascita criptata al 1 gennaio del mese corrispondente)

File esame obiettivo* Codice univoco paziente (criptato)

Familiarità per malattie croniche

Vaccinazioni

Rischio cardiovascolare globale

Indice di massa corporea (BMI)

Fumo

Pressione arteriosa

Diario clinico** Sintomi

Indagini diagnostiche e risultati

Esame obiettivo

Riferimento a visite specialistiche e ricoveri

File eventi Codice univoco paziente (criptato)

Codice univoco evento***

Codice ICD-9-CM

Descrizione codice ICD-9-CM + testo libero in aggiunta o sostituzione

Data diagnosi & data fine evento (in presenza di eventi acuti)

File accertamenti Codice univoco paziente (criptato)

Codice univoco evento***

Codice prestazione (Nomenclatore Tariffario)

Descrizione codice prestazione + testo libero in aggiunta o sostituzione

Risultati indagini di laboratorio

Data richiesta prestazione

File intervento Codice univoco paziente (criptato)

Codice univoco evento***

Prescrizione farmaci (data di prescrizione, numero confezioni, codice AIC)

Richiesta di visite specialistiche (data, specialità)

Richiesta di ricovero (data, tipologia di reparto)

AIC: Codice ministeriale di Autorizzazione all’immissione in commercio di confezioni di farmaci. * Il livello di completezza di tali informazioni è variabile in base a tipologia di 
informazione e MMG. ** Il diario clinico è un insieme di testo libero del MMG che unisce valutazione soggettiva e obiettiva della sintomatologia del paziente, insieme ad un 
piano diagnostico terapeutico. In genere viene utilizzato come strumento di validazione di eventi codificati in base all’ICD-9-CM. Tuttavia, per eventi rari può essere uno stru-
mento di “case finding”. *** Il codice evento è lo strumento che permette di attribuire ogni intervento diagnostico-terapeutico a una specifica diagnosi effettuata dal MMG.
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Le applicazioni dei database  
della Medicina Generale

Strumenti di valutazione dell’appropriatezza  
dei processi di cura
Negli ultimi anni si è assistito a un incremento della spesa sani-
taria che è il risultato di vari fattori, come l’invecchiamento della 
popolazione, la cronicizzazione delle patologie, l’incremento delle 
aspettative dei cittadini e l’allargamento delle indicazioni tera-
peutiche (WHO, 2008). In questo contesto l’ottimizzazione degli 
interventi medico-sanitari rappresenta la sola via percorribile per 
assicurare un servizio di qualità e costi contenuti, che sia adegua-
to alle esigenze di salute.
La possibilità di tracciare i percorsi assistenziali dei MMG attraver-
so la raccolta sistematica delle informazioni cliniche ha permes-
so di utilizzare le informazioni contenute in HSD per lo sviluppo 
di indicatori di performance assistenziale. Essi sono intesi come 
“elementi specifici della pratica clinica, per i quali esistono solide 
evidenze scientifiche e utilizzabili come unità di misurazione della 
qualità della cura” 6 7).
Ad esempio, nell’ambito di un accordo quadro tra la Regione 
Umbria e la SIMG, sono stati sviluppati 27 indicatori di processo, 
4 indicatori di esito intermedio e 12 indicatori di appropriatezza 
prescrittiva per il diabete mellito, la malattia coronarica, lo scom-
penso cardiaco e l’ictus/TIA 8. I risultati relativi a tali indicatori 

sono stati confrontati tra 27 MMG umbri e un campione di 450 
MMG di HSD nel periodo 2005-7.
L’analisi sul monitoraggio dell’emoglobina glicata mostrava, ad 
esempio, un andamento relativamente stabile nei due gruppi di 
riferimento, con circa il 60% dei pazienti adeguatamente monito-
rizzati. Inoltre, da queste analisi appare evidente che, seppure con 
margini di miglioramento evidenziati nel corso degli anni di osser-
vazione, un’ampia quota di pazienti diabetici (40%) non sembra a 
target glicemico. È evidente che l’uso di queste informazioni come 
strumento di autovalutazione può rappresentare un elemento di 
misurazione della qualità dell’assistenza molto efficace.

Farmacoepidemiologia
La farmacoepidemiologia si occupa di valutare, attraverso studi 
osservazionali, il profilo di beneficio-rischio dei farmaci a livello di 
popolazione. In questo senso, come già osservato nella Figura 1, 
l’HSD come altri database della Medicina Generale dispongono 
di informazioni affidabili sulla prescrizione dei farmaci anche per 
quanto concerne la posologia e la durata della prescrizione. Uno 
dei campi di applicazione pratica più comune di queste banche dati 
nel campo della farmacoepidemiologia è rappresentato dall’analisi 
dell’aderenza alle terapie farmacologiche di uso cronico.
Ad esempio, in uno studio di coorte condotto nel 2005 con i dati 
HSD è stata valutata l’aderenza (i.e. compliance) al trattamento 
con farmaci antipertensivi in una coorte di nuovi casi di iperten-

Figura 1
Confronto fra HSD e OSMED sul consumo di farmaci (DDD/1000/abitanti/die) per alcune fra le principali categorie terapeutiche: anno 2009.
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sione. I risultati dell’indagine hanno indicato che dopo un anno di 
follow-up soltanto il 19,8% dei pazienti risultava in trattamento con 
il farmaco di prima scelta, il 22,1% aggiungeva un altro antiper-
tensivo alla terapia di prima scelta, il 15,4% cambiava la terapia 
antipertensiva, e il 42,6% interrompeva qualsiasi trattamento 9.
I database della Medicina Generale sono strumenti ideali anche 
nella conduzione di studi osservazionali per la valutazione del 
rischio dei farmaci.
Infatti, sebbene gli studi clinici randomizzati (RCT), per la loro 
capacità di bilanciare fattori di confondimento misurabili e non, 
rappresentano il massimo livello di evidenza, diverse ragioni 
fanno ritenere che sia estremamente utile condurre degli studi 
osservazionali di efficacia attraverso le banche dati della Medicina 
Generale per due principali ragioni:

la scarsa validità esterna dei RCT che tendono a escludere • 
pazienti ai quali verranno prescritti successivamente gli stessi 
farmaci sperimentali 10;
l’alta frequenza di inappropriatezza prescrittiva che non è eti-• 
camente riproducibile nei RCT.

Ad esempio, in un recente studio condotto con i dati di HSD è 
stato indagato il rischio di ictus associato all’uso di antipsicotici 
in una coorte di soggetti ultrasessantacinquenni 11. Tutti i pazienti 
esposti agli antipsicotici sono stati seguiti dal gennaio 2000 fino 
a giugno 2005. A essi è stata appaiata una coorte di riferimento 
di pazienti non esposti. Per tutti i pazienti l’esito principale era 
rappresentato dall’insorgenza del primo evento di ictus. I risultati 
hanno dimostrato che, rispetto ai non esposti, tutti pazienti in trat-
tamento con antipsicotici risultavano a maggior rischio di ictus. 

Utilizzando come gruppo di riferimento gli antipsicotici atipici, sol-
tanto le fenotiazine hanno mostrato un aumento significativo del 
rischio (RR: 2,34; 95% CI 1,01-5,41).

Monitoraggio dello stato di salute  
della popolazione
L’invecchiamento della popolazione è accompagnato da un muta-
mento epidemiologico che porterà verso un’aumentata prevalenza 
di malattie croniche e un orientamento dei sistemi sanitari verso 
la cura e l’assistenza della disabilità 12.
Appare sempre più importante, quindi, sviluppare dei sistemi di 
monitoraggio che permettano l’acquisizione di dati longitudinali 
che siano rappresentativi dello stato di salute della popolazione 
generale. L’obiettivo di questi sistemi dovrebbe essere quello di 
produrre e rendere disponibili sia informazioni sugli esiti non fatali 
delle malattie croniche, sia dati affidabili sui legami fra i diversi 
determinanti di salute nel corso della vita con lo stato di salute 
della popolazione. Questi strumenti possono rappresentare, inol-
tre, un importante strumento di conoscenza della diffusione di 
una patologia in un determinato ambito territoriale, permetten-
do anche di valutare, attraverso la descrizione del numero dei 
pazienti presenti, il carico assistenziale che ne può scaturire e, di 
conseguenza, le relative risorse necessarie.
Per quanto riguarda l’inquadramento epidemiologico (es.: studi 
di prevalenza) delle patologie acute e croniche le fonti dati princi-
pali, a oggi disponibili, sono quelle di tipo amministrativo e quelle 
della Medicina Generale. La scheda di dimissione ospedaliera 

Figura 2
Prevalenza di diverse patologie croniche in carico ai MMG standardizzata per fasce d’età: anno 2009.
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(SDO), reperita dai flussi amministrativi, fornisce dati che con-
tengono informazioni accurate sulla prevalenza di determinate 
malattie, sebbene l’uso di tali informazioni sia legato all’accesso 
di questi pazienti nelle strutture ospedaliere e quindi sostanzial-
mente incentrato sugli eventi acuti. Pertanto, i dati della Medicina 
Generale possono colmare la carenza informativa relativa alla 
diffusione delle malattie croniche nella popolazione, in quanto i 
MMG rappresentano gli operatori sanitari più impegnati nell’iden-
tificazione e nella presa in carico dei soggetti affetti da patolo-
gie croniche. La Figura 2 descrive la prevalenza delle principali 
malattie croniche in carico ai MMG nel corso del 2007, calcolate 
attraverso i dati di HSD. I risultati dimostrano un alto grado di 
consistenza con quanto osservato in letteratura e una validità di 
tale strumento per attività di monitoraggio 13-15.

Conclusioni
Il database Health Search – CSD LPD è già una realtà consolidata 
nel panorama della ricerca in Medicina Generale; esso tuttavia 
può rappresentare, nel futuro, una risorsa inestimabile per la 
ricerca epidemiologica in Italia. La validità dei risultati che emer-
gono dal database dipende principalmente dall’uso costante del 
software di gestione da parte dei MMG partecipanti e dalle attività 
di audit che vengono implementate sia su base locale che nazio-
nale. Esse, oltre a migliorare la qualità della cura, sono in grado di 
migliorare la qualità di registrazione aumentando l’affidabilità del 
database per le attività di ricerca.
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