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  attraverso la serratura … 

 

23 settembre 2015 

Le banche-dati socio/sanitarie contengono da anni molti dati estremamente sensibili. 
Il Fascicolo Sanitario Elettronico le vuole ancora più pericolosamente  riunire. 
 
Dall’articolo del 16 settembre scorso: “Se la salute è nei database, che fine farà la privacy?” 

          (…)       
L’autore riporta alcune considerazioni, su etica e legalità nell’impiego di grandi quantità di dati, 
poste da uno studioso dell’Università di Edimburgo, il quale auspica una riflessione sulla necessità, 
per conciliare esigenze contrapposte, di adottare nuovi parametri peraltro “ancora da inventare”. 
 http://www.scienzaevita.org/wp-content/uploads/2015/09/LaStampa_16_09_15_Se_la_salute_e_nei_database_che_fine_fara_la_privacy.pdf  
 

Il FSE, per come si delinea, ci appare indulgere ad una vera e propria “brutalità etica”. 
 
Diverso è il caso dell’uso dei dati personali a fini epidemiologici, essendo questa disciplina, 

attraverso l’analisi di dati anonimi, quella che fornisce le valutazioni statistiche utili alla medicina. 
Uno studio epidemiologico, semplificando, può essere condotto al fine di valutare gli esiti di 

un determinato trattamento in una ben definita “coorte” di soggetti. Questi, selezionati e divisi in più 
gruppi omogenei, vengono posti a confronto allo scopo di convalidare gli effetti ricercati, avendo 
altresì cura di identificare e “soppesare” elementi di possibile “confondimento” come la presenza, 
all’interno dei gruppi, di condizioni di per sé causa degli esiti oggetto dello studio. 

 
Un esempio lo troviamo nella valutazione degli effetti sui neonati in seguito alla 

somministrazione del Vaccino Pandemico del 2009 alle madri in gestazione. Diversi studi 
epidemiologici al riguardo sono stati condotti nel mondo.          Fra i tanti: 

 
“2009 A/H1N1 influenza vaccination in pregnancy:uptake and pregnancy outcomes - a historical 
cohort study.” (1-07-2014) 
La conclusione dello studio è stata: 
“There was no association between vaccination and adverse pregnancy outcomes”. 
http://epubs.rcsi.ie/cgi/viewcontent.cgi?article=1015&context=spharmart  

La distribuzione dei gruppi in studio per condizione vaccinale era stata così predisposta: 

 
La tabella dei parametri personali esaminati la riportiamo anche integralmente: 
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Anche l’Istituto Superiore di Sanità, nello scorso maggio ha pubblicato un analogo studio: 
”Vaccino Antinfluenzale Pandemico (A-H1N1pdm09) - Valutazione degli esiti nelle donne gravide e nei neonati” 
http://www.iss.it/publ/?lang=1&id=2867&tipo=5                                                   Riportiamo brani da pag. 3 e 6: 
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Per quanto riguarda gli effetti avversi riscontrati, riportiamo da pag. 19 

 
 

Per record-linkage si intende la reintegrazione di informazioni provenienti da fonti di dati 
diverse. Agli Epidemiologi pervengono, su richiesta specifica di raccolta di quei dati collegabili, le 
informazioni in forma anonimizzata. Ma chi li trasmette ha dovuto avere accesso ai dati nominativi 
di ogni singola persona cui si riferiscono i singoli dati ed episodi ritenuti di interesse 
                                                                                                                    Riportiamo da pag. 4 

 
                                                                                                                  Riportiamo da pag. 30 

 

 
Le banche dati cui attingere permettevano il record-linkage con dati del 2008. 
 
Le donne analizzate nello studio sono state 100.332, di 4 Regioni.         Cfr. pag. 10 e 9 
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La distribuzione in gruppi rispetto alla condizione vaccinale appare molto poco omogenea: 

 

 
In sostanza solo il 2% della “coorte” delle donne era vaccinata. Eppure sono state studiate tutte 
quante le 100.332 donne in gravidanza con le loro cure farmaceutiche ed ospedaliere. 

 
 
Un altro aspetto dello studio ha attirato la nostra attenzione. Tra i dati  richiesti una 

condizione appare eccedente relativamente alla possibilità di essere considerata quale elemento di 
confondimento con l’esito in esame. 
                                                                                                              Riprendiamo da pag. 3 e 4 

 

 
 

 

 
                                                                                                                 A pag. 18 si conferma 

 

 
 

La cosa che ulteriormente meraviglia è la riunificazione tra il record D11 ed il record D12. 
Riguardano infatti due condizioni cliniche molto differenti tra di loro. L’ISTAT prescrive l’invio dei 
due modelli (e per di più in formato anonimo) D11 e D12 che sono la codifica rispettivamente 
dell’aborto “spontaneo” e dell’interruzione “volontaria” della gravidanza. Forse sarebbe stata 
pertinente, allo scopo di valutare elementi di confondimento epidemiologico, la prima condizione, 
non certo la seconda. Però sono state chieste congiuntamente. Ed ottenute solo dal Lazio, mentre 
le altre Regioni non hanno inviato quei dati richiesti. 

 
La Legge 22 maggio 1978, n. 194 “Norme per la tutela sociale della maternità e 

sull’interruzione volontaria della gravidanza” prevede all’art. 11: “L’ente ospedaliero, la casa di cura 
o il poliambulatorio nei quali l’intervento è stato effettuato sono tenuti ad inviare al medico 
provinciale competente per territorio una dichiarazione con la quale il medico che lo ha eseguito dà 
notizia dell’intervento stesso e della documentazione sulla base della quale è avvenuto, senza fare 
menzione dell’identità della donna.” 
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Non sappiamo perché le altre Regioni non si siano mostrate in grado di fornire all’ISS  quei 
dati richiesti.       Riportiamo dalla pag. 5 della Circolare regionale n°46 del 1999 della Regione Lazio: 

 
e dalla pag. 3 della Circolare regionale n° 411 del 2002   

 

 
(…….) 

 
Le circolari sono reperibili anche dal link 

http://www.regione.lazio.it/rl_sistemi_informativi_sanitari/?vw=contenutidettaglio&id=132  
 
 
 

Appare che possa essere “eccedente” rispetto allo scopo del su citato Studio dell’ISS la 
richiesta dei record D12 sull’interruzione volontaria della gravidanza, ed anche che possa essere 
“eccedente”, rispetto agli scopi istituzionali cui è rivolta, la normativa che prevede il collegamento 
al Rapporto Accettazione Dimissione (RAD) del flusso congiunto dei record D11/D12 dell’ISTAT 
(cfr. modulistica specifica dell’Emilia Romagna del 2013 che li espone separatamente) 
https://www.google.it/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=8&ved=0CEgQFjAHahUKEwilqLHjiIbIAhULOxQKHU3vCf4&url=http
%3A%2F%2Fsalute.regione.emilia-
romagna.it%2Fsiseps%2Fapplicazioni%2Fig%2Ffiles%2FCircolare_IVG_AS_2013_con_allegati.pdf&usg=AFQjCNG37znCdSanwYdIfbj
SgkcgciYZ3A&cad=rja  
 

 
 

 
 

Per una giusta valutazione della succitata possibile “eccedenza”, queste Note vengono 
inoltrate all’Autorità Garante per la protezione dei dati personali. 
 
 
 
Eugenio Sinesio 
Medico di medicina generale        

 
Aldo Barbona 

 


