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Real World Data (RWD)

RWD: dati che “vengono raccolti fuori 
dagli studi clinici controllati 

interventistici tradizionali nelle 
circostanze di vita reale”.



Prospettica

Trials clinici pragmatici:

- trial randomizzati ma con criteri 
di inclusione ed esclusione meno 
rigidi

- organizzazione ed investimento 
monetario analogo ai trials 
randomizzati

Studi di coorte 
osservazionali:

- non prevedono 
randomizzazione dei pazienti

- osservazione per lunghi 
periodi di tempo indipendente 
dall’obiettivo dello studio

Retrospettiva:
I dati sono antecedenti alla ricerca e vengono elaborati dopo essere stati raccolti > 

fonti:

Istituzionali:

-database amministrativi, della farmaceutica territoriale o in distribuzione diretta

- schede di dimissione ospedaliera, gli accessi in pronto soccorso o le prestazioni 
ambulatoriali, territoriali e di diagnostica strumentale

- le vaccinazioni

- registri dell’AIFA sui farmaci sottoposti a monitoraggio

- database di farmacovigilanza

- indagini dell’ISTAT, i registri e le indagini gestiti dall’ISS

Non istituzionali:

- registri di patologia ambulatoriale o ospedaliera, anche derivanti da precedenti studi 
clinici randomizzati

- indagini campionarie

- network di medici di medicina generale e di pediatri di libera scelta



1. Possibile limitata 
popolazione considerata

2. Possibile limitata 
completezza dei dati

1. Identificano e caratterizzano ampie e 
non selezionate popolazioni 

rappresentative del mondo reale

2. Permettono il controllo dell’aderenza 
e persistenza alla terapia

4. Validano i risultati dei trials clinici 
randomizzati

Criticità

Utilità
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RWD nell’era della medicina digitale



G.Greco, Digital health in Italy. Beyond ChatGPT: the future of AI in medicine. September 20, 2023



✓ Creazione e condivisione di archivi informatici provenienti da 
vari contesti (PS, Reparti ospedalieri, ambulatori degli specialistici del territorio e dei 
MMG/PLS, …)

✓ Gestione e archiviazione di immagini (diagnostica per immagini)

✓ Creazione, archiviazione, elaborazione e gestione di dati utili 
per comprendere, misurare e gestire i processi assistenziali 
del SSN, sia clinici che amministrativi

✓ Utilizzo di Machine Learning per implementare sistemi di 
Intelligenza Artificiale

✓ Ricerca
7

Significato e scopo

➢ Trattamenti più mirati e 

personalizzati

➢ Diagnosi migliorata

➢ Migliore prevenzione

➢ Maggiore accesso e minori 

disuguaglianze

➢ Uso più efficiente delle 

scarse risorse

➢ ...

Insel, T. R. (2019). Deep Medicine: How Artificial 

Intell igence Can Make Healthcare Human Again. Nature, 

567(7747), 171-173.
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Ricerca clinica

Telemedicina, strumenti di sanità 
digitale e RWD



Fasi della conduzione del trial clinico:

A

• Reclutamento dei 
pazienti e fidelizzazione 
al programma

B
• Raccolta dei dati

C
• Analisi dei dati

Reclutamento e permanenza dei 
pazienti nel programma 

sperimentale

Strumenti digitali: Internet, social media, e-mail, 
screening automatici, applicazioni per 

smartphone o tablet, video, messaggistica

SSN italiano: SMS, e-mail con testi criptati e 
video comunicazioni, (eventuale ausilio di 

strutture territoriali prossime al domicilio del 
paziente)

Consenso informato

Discussione tra medico e paziente del contenuto del 
consenso e dei materiali di supporto: visione da casa in 
formato digitale (smartphone, tablet, computer) dei 
documenti dello studio + videochiamata

Firma: firma digitale (indicazioni riguardo l’utilizzo del 
consenso informato elettronico in mancanza di firma 

digitale)



Fasi della conduzione del trial clinico:

A

•Reclutamento dei 
pazienti e fidelizzazione 
al programma

B
•Raccolta dei dati

C
•Analisi dei dati

• Device per il monitoraggio di parametri 
biologici (glicemia, saturazione 
dell’ossigeno, pressione arteriosa, ritmo 
cardiaco) o attività

• Set personalizzato a seconda del 
paziente e del tipo di trial e deve essere

• Telecontrollo dei parametri rilevati ed 
eventuali modifiche interventistiche 
necessarie

Telemonitoraggio

• Visite di controllo

Televisita

• Informazioni sul trial, training e 
supporto al paziente

• Coordinamento dei servizi (reminder
gli appuntamenti in remoto ed 
assunzione della terapia)

• Sensibilizzazione alla compilazione di 
eventuali diari o questionari

Teleassistenza

• ePRO (Electronic Patient Reported
Outcome): insieme dei risultati riportati 
dai pazienti in formato elettronico

• eCOA (Electronic Clinical Outcome
Assessment): metodo di acquisizione 
elettronica dei dati attraverso 
tecnologie, che consente a pazienti, 
medici e operatori sanitari di segnalare 
direttamente i risultati clinici e di 
qualità di vita

ePRO ed eCOA

Pekmezaris R, et al. A. Home telemonitoring in heart failure: a systematic review and meta-analysis. Health affairs (Project Hope) 2018;37(12):1983-9. 
Reinisch W, et al. Clinical trials for inflammatory bowel disease: global guidance during the COVID-19 pandemic. Journal of Crohn’s & Colitis 2020;14(14)(Suppl 3):S820.

Eremenco S, et al. ISPOR PRO Mixed Modes Task Force. PRO data collection in clinical trials using mixed modes: report of the ISPOR PROmixed modes good research 
practices task force. Value in Health: the Journal of the International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research 2014;17(5):501-16.
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Curtis JR, Foster PJ, Saag KG. Tools and methods for real-world evidence generation: pragmatic trials, electronic consent, and data linkages. Rheumatic Diseases Clinics of North America 2019;45(2):275-89.

Ngiam KY, Khor IW. Big data and machine learning algorithms for health-care delivery. The Lancet. Oncology 2019;20(5):e262-e273.

Dati da televisita
o telecontrollo o 

teleassistenza

Dati da 
database 

usuali

Dati da dispositivi 
medici digitali 
indossabili o 
impiantabili 

➢ Piattaforme di acquisizione, 
aggregazione, archiviazione e 
analisi di dati sulla salute per 
processare grandi dataset

➢ Strumenti di machine learning 
per analizzare in modo più 
veloce e approfondito dati 
provenienti da più fonti

Fasi della conduzione del trial clinico:

A

• Reclutamento dei 
pazienti e 
fidelizzazione al 
programma

B
• Raccolta dei dati

C
• Analisi dei dati



Vantaggi:

✓minor tempo e maggior facilità di reclutamento 
(pazienti con problemi di costi di viaggio, assenza 
dal lavoro, difficoltà di spostamento)

✓ maggior varietà nella popolazione disponibile 
(patologie rare)

✓ disponibilità di cure a domicilio;

✓ strumenti digitali di monitoraggio più obiettivi

✓ ausilio della tecnologia (numero minore di centri 
di ricerca di riferimento, minori costi, meno 
personale)

✓ possibilità di utilizzare metodi analitici avanzati.

BRIVAracetam add-on First Italian netwoRk
STudy (BRIVAFIRST):

▪ studio retrospettivo e multicentrico 

▪ efficacia e tollerabilità del farmaco 
antiepilettico brivaracetam

▪ collaborazione di 6 network 
macroregionali

▪ condotto secondo le caratteristiche degli 
studi real world con l’utilizzo della 
telemedicina



A.Beccari, Digital health in Italy. Beyond ChatGPT: the future of AI in medicine. September 20, 2023

Realtà e prospettive



Conclusioni: le criticità del «real world»

Tecnologia/Organizzazione

Infrastrutture informatiche adeguate (rete 
Internet locale)

Adeguato supporto tecnologico 

Aspetti di regolamentazione (norme, 
privacy, cybersecurity)

Standard minimi di condizioni di 
interoperabilità tra sistemi 
(frammentazione piattaforme, 
eterogeneità degli applicativi)

Analisi dei dati

Qualità dei dati

Standard minimi di acquisizione dati

Explainability ed interpretabilità

Riproducibilità 

Equità algoritmica e trasparenza

Competenza

Formazione dello staff

Revisione competenze ed organici (Data 
Manager e Data Scientist)

Collaborazione multidisciplinare



… we need to go far and quite quick!!
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