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La rete ITA-COVID19 è una rete
multidisciplinare, dinamica e aperta a tutte 
le regioni, aziende sanitarie, province 
italiane che hanno disponibilità di archivi 
sanitari aggiornati.

Rete ITA-COVID19 (Marzo 2020)

Conduzione di studi di farmacoepidemiologia 
Real World per rispondere a quesiti relativi al 
ruolo di farmaci e vaccini sull’infezione, 
l’evoluzione e la prognosi di COVID19, anche a 
supporto di decisioni regolatorie

Common Data Model della rete ITA-COVID19 
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STRATEGIA CDM
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Differenti strategie di conduzione di uno Studio multi-regionale
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TheShinISS
Applicativo open-source sviluppato in R per condurre analisi distribuite per i principali 
disegni di studio:

-Controlli di qualità sui flussi sanitari locali
-Costruzione della popolazione in studio (es. matching)
-Record Linkage tra i flussi
-Filtri, Aggregazioni e ricodifiche
-Costruzione delle covariate, variabili di esposiz., esiti
-Creazione del Dataset Analitico Pseudonimizzato
-Analisi del Dataset Analitico / stime sintetiche 

Tasks eseguiti da TheShinISS
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Strategia del «Common Data Model Studio-Specifico»
TheShinISS, inviato a tutti centri (analisi distribuite), consente l’elaborazione a livello locale degli archivi 
sanitari strutturati secondo un Common Data Model (CDM) e la creazione dei dataset analitici 
pseudominizzati. I dataset analitici vengono poi restituiti al centro di riferimento per l’analisi centralizzata.
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TheShinISS-Vax|Covid: schema tipo delle fasi operative di uno studio
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TheShinISS-Vax|Covid: Modello Comune dei Dati (CDM)

PS
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Common Data Model TheShinISS-Vax
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Studio di Efficacia

Studio di Sicurezza

Coorte dei vaccinati
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Aggregazione delle informazioni individuali e Privacy

periodo di controllo periodo di rischio

0   7  14 21      42 Fine 0   7  14 21      42

Periodo di Osservazione del soggetto

Dose 1 Dose 2

Evento Avverso

Inizio

Nuovo Id: 12345 (senza mappatura)
Assistito nel periodo studio: Y
Sesso: M
Età: 30-34 (cut 100+)
Inizio (Index D.): giorno random 1a 
settimana gen 21
Dose 1:  100 gg. da Index D.
Dose 2:  121 gg. da Index D.
…
Evento Avverso: 139 gg da Index D.
Covid: 280 giorni da Index D.
Fine: 310 gg da Index D.

N. Prescrizioni (12mesi): 8
N. Ricoveri (5 anni): 1
Charlson Index: 1
Diabete: Y
Ipertensione: N
BPCO: N
… 

TheShinISS
Distributed Analyses

COVID19
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Marco Massari, Stefania Spila Alegiani
An ISS quarantine production (versione 1.3 – Dashboard caso-controllo)

INSERIMENTO FLUSSI SECONDO IL CDM

Pannello di sinistra:

Matching:  sezione 
per la identificazione 
della Pop. in studio 
(es. Caso-controllo)

Elab Flussi: sezione per 
l’elaborazione  dei flussi

Upload Flussi in CSV
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CONTROLLI DI QUALITA’

Controllo di qualità:

1) Aderenza al CDM

2) Altri controlli sui flussi
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1) ELABORAZIONE FLUSSI

1) Elaborazione Flussi

2) Report Dinamico

3)   Creazione del 
Dataset Analitico  
Pseudonimizzato

4)  Download
3) CREAZIONE DEL DATASET ANALITICO PSEUDONIMIZZATO

4) DOWNLOAD

2) REPORT DINAMICO
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Rete ITA-COVID19: studi completati
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Progetti che utilizzano TheShinISS

TheShinISS (ver 1.0  ver 1.5  ver 2.0)

Lug-Dic 2020 Gen-Giu 2021 Lug-Dic 2021Gen-Giu 2020

ITA-COVID19

VALORE

TheShiniSS-Vax|COVID

TheShiniSS-Vax|FLU

CESIT

Gen-Giu 2022

Demo-ISS

Lug-Dic 2022

TheShinISS
Distributed Analyses

Italian network for pharmacoepidemiological studies during the SARS -COV2 
pandemic

ITA-COVID19

VALORE
The Italian multi -database network for post -marketing surveillance of biologics and 
biosimilars (University Of Verona)

TheShinISS-VAX
Real-World safety (Flu and COVID -19) and effectiveness of vaccine (COVID -19) 

Comparative e ffectiveness and safety of immunosuppressive drugs 
in transplant patients

TheShinISS-CESITTheShinISS
Distributed Analyses
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Studio Valore

Ongoing:

• Confronto del pattern d’uso e delle caratteristiche degli 
utilizzatori di farmaci biologici approvati per il trattamento 
di malattie infiammatorie croniche immuno-mediate nei 
trial clinici Registrativi vs. Real-world Setting

• Un META algoritmo per l’identificazione delle indicazioni 
d’uso dei farmaci biologici approvati per il trattamento 
delle malattie infiammatorie immunomediate

• Traiettorie di aderenza al trattamento con biologici in 
pazienti con malattie infiammatorie intestinali
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Studio Cesit

Ongoing

• Determinanti della terapia del Rene
• Profilo Rischio Beneficio nel Rene (poi altri 

organi)

• Uptake dei generici

• Differenze di Genere
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TheShinISS-Vax:

Ongoing

• Appronfondimento su nuovi esiti:

o Miocarditi Pericarditi nella popolazione Generale
o Analisi Vaccini Covid e Bell’s Palsy
o Analisi Vaccini Covid e GBS
o …
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TheShinISS Network
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Matrice dei task

TheShinISS
Distributed Analyses

Stesura del protocollo/
Submission CE

Kick-off meeting

SOP PRE SOP

Simulazione flussi

Progettazione Front-End

Progettazione controlli di qualità

Definizione dei dizionari

Sampling/Matching/Linkage

Script di creazione del dataset 
analitico pseudominizzato

Rilascio/Aggiornamento

Help Desk

Raccolta flussi

Controlli di qualità comparativi post-creazione 
del dataset analitico

Analisi dati centralizzata

Merge Dataset LocaliInizio Studio FASI 1-2 FASI 3-4

SOP 1 SOP 2 SOP 3 SOP 4



www.iss.it/centro-nazionale-per-la-ricerca-e-la-valutazione-preclinica-e-clinica-dei-farmaci

GITLAB e Programmazione Collaborativa
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Vantaggi dell’uso di TheShinISS 
e della strategia basata su «CDM studio-specifico»
• Notevole riduzione del tempo necessario alla conduzione di uno studio multi-database su 

«CDM studio-specifico»

• 1 solo programma di analisi: minimizzazione dell’errore e Trasparenza
• Sicurezza nella gestione dei dati e Controllo di qualità a monte sugli archivi sanitari 
• Reportistica dettagliata e Riproducibilità
• E’ garantita la selezione della pop. secondo il disegno pre-specificato (No selection Bias)
• Non richiede la conoscenza di R per utilizzarlo
• E’ stato giudicato di facile utilizzo e ha permesso la partecipazione di più regioni
• Gratuito e basato su software libero (R)
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Limiti
• Qualità, Accuratezza, Tempestività dei Real-World Data

• Accuratezza degli Algoritmi utilizzati in termini di sensibilità / specificità

• Scelta di un «CDM studio-specifico» vs «CDM generale» 

• Tempo e risorse per adattare TheShinISS a un nuovo studio


