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La governance dei dispositivi medici con approccio
data-driven

& Centralita dei dispositivi medici nella sanita odierna
* Ruolo crescente nella diagnosi, trattamento e monitoraggio;
* Impatto su sicurezza, qualita delle cure e sostenibilita economica.

& Complessita del sistema da governare
« Ampiezza del mercato, velocita dell’innovazione, cicli di vita brevi;

* Necessita di integrare normative, HTA, procurement, valutazione dell’'uso reale e
monitoraggio delle performance.

& Approccio data-driven
* Disponibilita crescente di dati (consumi, costi, esiti, UDI, registri);
* | dati come strumento per decisioni piu trasparenti, coerenti e basate su evidenze.
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La governance dei dispositivi medici con approccio

data-driven

Nell’ottica di una sanita data-driven, i dati provenienti dai diversi flussi informativi
possono supportare i processi di Governance in ambito di dispositivi medici,
promuovendo efficacia, equita di accesso e sicurezza delle cure.

BANCHE DATI SANITARIE DELLA REGIONE EMILIA ROMAGNA

Prestazioni cliniche:

SDO, ASA, SDRES, CedaP,
ADI, SDHS (hospice),
SISM, PS, 118, FAR, GRAD
SinpiaER, SIRCO, SIDER,
SIAR

Sorveglianza:

Check-list sala chirurgica

Sicher (infezioni sito chir)

REM

SCR (colon), SMR (mammografico)
SIGLA

Consumi:

AFO, AFT, FED
DiMe

LAB

DBO - DB Clinici

~
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— # ReporiER- Salute e welfare Form - Dashboard » Viewer Stats Builder - SIVER ~ Aurora

Salute e welfare

Temi Salute e welfare

1P

Anagrafi e nomenclatori Assistenza Ospedaliera Assistenza Socio-Sanitaria Assistenza Territoriale
Accesso alla reportistica dell'irea Anagrafi e nomenclatori Accesso alla reportistica dei flussi dellAssistenza Ospedaliera: Scheda dimissioni Accesso alla reportistica dei flussi dell'trea Politiche Sociali e Integrazione Socio- Accesso alla reportistica dei flussi dellAssistenza Territoriale:  Specialistica
ospedaliera, Posti Letto, Pronto Soccorso e altri Sanitaria: i a domiciliare, gno di Cura e altri flussi ambulatoriale, farmaceutica, Certificato di assistenza al parto e alri

Cronicita Integrazione Ospedale-Territorio IntercentER Livelli essenziali di assistenza

Accesso alla reportistica dell'irea Cronicita Accesso alla reportistica dell' Area Integrazione Ospedale-Territario Accesso alla reportistica IntercentER MAccesso alla reportistica dei flussi dellArea indicatori: Indicatori LEA, Indicatori Rete

delle Gure Palliative e altri sistemi di indicatori

https://reporter.regione.emilia-romagna.it/ReportER/tema/1

Sanita digitale Sanita Pubblica
Accesso alla reportistica dell'irea Sanita digitale Accesso alla reportistica dei flussi dell'Area Sanitad Pubblica: Registro di mortalita e
altri flussi
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https://reporter.regione.emilia-romagna.it/ReportER/tema/1
https://reporter.regione.emilia-romagna.it/ReportER/tema/1
https://reporter.regione.emilia-romagna.it/ReportER/tema/1

| dati a supporto - Il mercato dei dispositivi per il diabete
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Bassi, M., Franzone, D., Dufour, F., Strati, M. F., Scalas, M., Tantari, G., Aloi, C., Salina, A., d’Annunzio, G.,
Maghnie, M., & Minuto, N. (2023). Automated Insulin Delivery (AID) Systems: Use and Efficacy in Children and
Adults with Type 1 Diabetes and Other Forms of Diabetes in Europe in Early 2023. Life, 13(3), 783.
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| dati a supporto —| fattori d’impatto sulla spesa
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| dati a supporto - Le dashboard

# ReporiER - Dashboard Form~  Dashboardy  Viewery  Statsy  Builder+  SIVER~

Diabete

Dashboard / Diabete / Profili di assistenza della popolazione con diabete

Anno

E La Regione Emilia-Romagna ha
- — sviluppato un sistema, basato
6} @ Home g‘ii‘ Prevalenza -ﬁ.{:‘?ﬁ Complicanze ﬁé Linee guida @ Spesa sanilaria |dg—d°SEr|e sloriche Suu,integrazione di fonti dati di

P e ——— Numero di casi per 100 diabetici . . .
o METEE WEIIN T : natura amministrativa, per

PI.‘(C‘ENZA @ Amputazione (TUTTEI
cQ e v utte v utte

Mortalita e complicanze

2024 o

REGEI0 EMILIA — — w ::m, sssss 3 chinica ::::::::“19::': identifica re i paZienti Con
mous ocurs patologia diabetica assistiti dal
o e oo Servizio Sanitario regionale.

Complicanza oculare

105 @ Complicanza renale
@ Decessa

APPENHING BOLOGHESE - aiarana
CARPL
CASTELFRANCD EMILIA
CASTELNOWD NE' MONTI
CENTRO-NORD
CESEMA-VALLE DEL SAVIO
CITTA D1 BOLOGHA
CITTA DI MODEMA
CITTA DI PARMA
CITTA DI PIACENZA
CITTA DI REGGID EMILIA
CORREGGID
FAENZA

o | dati consentono di monitorare
e | a partire dal 2016 i processi, gli
O a ww am e . esiti e le risorse impiegate
sono disponibilicon una
dashboard regionale a
disposizione degli operatori
delle aziende sanitarie.
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Rivascolarizzazione periferica
FIDEMZA
FORL

Coma
GUASTALLA Amputazione (TUTTED I 0,14
IMOLA

=
=
=

LEWVANTE
LUGEo

MIRANDOLA Amputazione maggiore | 0,04

MONTECCHIO EMILIA v

Amputazione minore I 0,13
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| Limiti dei dati aggregati
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| fabbisogni informativi

consumi Esiti <5 di
Spesa @\%
Processo
- Tipologia di - Numerosita delle - Esiti - Cambiamenti
prodotto; prestazioni; intraprocedurali / tempi procedurali;
- Costo unitario; - Caratteristiche intraospedalieri; - Modifiche di
- Eterogeneita del paziente - Esiti di follow-up; trattamento;
utilizzo; trattato; - Impatto di - Sostituzione
- Adesione alle - Caratteristiche sistema; tecniche
gare; della prestazione; precedenti;
- Fabbisogni - Fabbisogni - Non penetrazione
quantitativi; qualitativi; di una certa
tecnologia.
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Analisi As Is

Azienda sanitaria / Area

P0908 - PROTESI D'ANCA

Regione Emilia Romagna

1.748.287

territoriale Spesa | Pazienti Sp es:a por
paziente
Az. Usl Piacenza 456.186 240 1.901

11.049.067

\aziente (9m2025)
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Prospettive future

Individuare il paziente

\ 4

Isolare la prestazione

\ 4

|Identificare il dispositivo
medico

\ 4

Follow-up esiti clinici

\ 4

Valutazione
cambiamenti di
gestione del paziente
(farmaci, prestazioni...)

~

Valutazione d’impatto sulla
— gestione del paziente e -
risorse pro-capite

Valutazione d’impatto sul
sistema sanitario
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Quando puoi misurare cio di cui stai parlando, ed esprimerlo in numeri, puoi
affermare di saperne qualcosa; se pero non puoi misurarlo, se hon puoi
esprimerlo con numeri, la tua conoscenza sara povera cosa e
insoddisfacente: forse un inizio di conoscenza, ma hon abbastanza da far
progredire il tuo pensiero fino allo stadio di scienza, qualsiasi possa essere
['argomento.

Lord William Thomson Kelvin
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