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I Knowledge Organization Systems come 
strumenti di sorveglianza sanitaria

L’applicazione della ICD in Italia

Erika Pasceri*

Abstract: E-health refers to the use of information and communication technologies (ICT) 
to enhance the efficiency, quality of care, and access to healthcare services. The adoption of 
artificial intelligence, telemedicine, and IoT (Internet of Things) devices has enabled a more 
personalized and preventive approach to health. However, significant challenges remain in 
terms of privacy, data security, and standardization of information. Knowledge organization 
systems, such as classifications and controlled vocabularies, are crucial for facilitating interop-
erability between different healthcare settings. These systems enable effective data collection, 
management, and sharing, supporting public health surveillance. A key example is the In-
ternational Classification of Diseases (ICD), which, although fundamental for clinical data 
analysis, requires continuous updates to meet the evolving needs of the healthcare domain.

Keywords: Health Surveillance, International Classification of Diseases, Knowledge Organiza-
tion Systems, Knowledge Management, Interoperability. 

1.  Introduzione

L’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) definisce l’e-Health 
come «the cost-effective and secure use of information and communications 
technologies in support of health and health-related fields, including health-
care services, health surveillance, health literature, and health education, 
knowledge and research» (World Health Organization. Eastern Mediterranian 
Region 2025). La sanità digitale rappresenta un insieme di attività e processi 
caratterizzati da una forte interdisciplinarietà che coinvolge le discipline medi-
che, archivistiche, documentali ed informatiche. Tali processi, infatti, mirano 
ad integrare le tecnologie digitali all’interno di strutture sanitarie, ospedali e 
ambulatori, al fine di migliorare l’erogazione e la qualità delle cure, ottimizzare 
le risorse e garantire un accesso più rapido ed efficiente ai servizi sanitari. La te-
lemedicina, le cartelle cliniche elettroniche, l’intelligenza artificiale, la gestione 
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elettronica dei dati sanitari e l’Internet of Medical Things sono solo alcune 
delle innovazioni che stanno contribuendo ad una vera e propria rivoluzione 
dell’ICT offrendo nuove possibilità diagnostiche e terapeutiche.

La digitalizzazione e ottimizzazione dei processi e dei flussi informati-
vi all’interno delle strutture sanitarie rendono possibili approcci sempre più 
personalizzati e preventivi, grazie alla raccolta e analisi di grandi quantità di 
dati strutturati secondo standard di settore. Tuttavia, tale paradigma presenta 
anche sfide significative, tra cui la protezione della privacy dei pazienti, la 
gestione della sicurezza informatica e la standardizzazione dei dati per una cor-
retta raccolta e successiva elaborazione. Tra questi fattori, particolare rilevanza 
assumono gli standard e i sistemi di organizzazione della conoscenza capaci di 
facilitare la comunicazione tra stakeholder: provider di servizi sanitari, agenzie 
governative e pazienti utilizzando un linguaggio che possa superare l’utilizzo 
di sistemi di codifica locali o barriere linguistiche. 

Nel corso degli ultimi decenni, le organizzazioni sanitarie hanno subìto 
profonde trasformazioni attribuibili a diversi fattori: cambiamenti demogra-
fici, modifiche normative, nuovi contesti epidemiologici. Tali cambiamen-
ti – anche sostanziali – hanno sottolineato l’urgente necessità di ottimizza-
re l’efficacia, l’appropriatezza e la sostenibilità dei registri informativi, come 
strumento alla base di un’organizzazione lavorativa più efficiente, che possa 
tradursi in una maggiore accuratezza del percorso di cure destinato al pazien-
te. Le tecnologie dell’informazione e della comunicazione hanno contribuito 
notevolmente all’evoluzione di metodi e tecniche nella gestione documentale, 
agevolando lo scambio di informazioni e garantendone una più facile interpre-
tazione e reperibilità. 

I Knowledge Organization Systems (KOS) in questo contesto risultano 
essere strumenti in grado di svolgere un ruolo cruciale ai fini di gestione, rie-
laborazione e condivisione delle informazioni. Maggiore è il grado di struttu-
razione delle informazioni, maggiore è la possibilità di gestirle e conservarle ai 
fini di un riuso e recupero puntuale. 

La sorveglianza sanitaria riguarda l’osservazione continua dei fattori che 
influenzano la salute della popolazione, come malattie infettive, malattie cro-
niche, infortuni, e altri eventi sanitari. Il rapporto tra i KOS e la sorveglianza 
sanitaria può essere declinato in modi differenti, soprattutto in relazione al 
loro grado di strutturazione e la finalità per cui un KOS è stato creato. Tra i 
KOS, infatti, si annoverano ontologie, tassonomie, classificazioni, vocabolari 
controllati e liste di controllo (Zeng 2008) secondo livelli differenti di struttu-
razione favorendo quindi la gestione, l’interoperabilità e la condivisione delle 
informazioni in base alle necessità informative e comunicative del contesto 
di destinazione. Alcuni KOS nascono per essere volutamente generalisti, altri 
specialistici soprattutto in domini definiti con degli obiettivi e contesti di ap-
plicazione ben precisi.
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La sorveglianza sanitaria, inoltre, implica la raccolta di dati da diversi si-
stemi, come ospedali, cliniche, laboratori ed enti governativi. I KOS contri-
buiscono a favorire l’interoperabilità tra i diversi sistemi, assicurando che i 
dati possano essere condivisi e confrontati in modo coerente (Blouin Genest 
2015). Sebbene da tempo ormai i KOS siano entrati di diritto nella norma-
tiva che regola i flussi informativi, la codifica dei dati, la strutturazione dei 
documenti, in particolar modo nell’ambito sanitario, il loro utilizzo risulta 
essere molto parziale in confronto alle potenzialità di strumenti che – se com-
piutamente utilizzati fin dalla creazione del dato – costituiscono un supporto 
fondamentale di sorveglianza sanitaria, strumento essenziale di prevenzione 
della salute della popolazione. Lo scarso utilizzo a volte deriva dalla non ob-
bligatorietà dell’elemento “codifica” già a partire dalle linee guida definite per 
l’implementazione dei documenti nei sistemi informativi1.

L’analisi qui presentata è partita da un’osservazione del contesto interna-
zionale, focalizzandosi sulle piattaforme per l’interoperabilità dei dati e dei 
documenti nel settore sanitario. In particolare, è stato esaminato come gli 
standard internazionali, come HL7 (Health Level Seven), IHE (Integrating 
the Healthcare Enterprise), OpenEHR, e protocolli come FHIR (Fast Heal-
thcare Interoperability Resources), siano adottati a livello globale per garantire 
la compatibilità tra sistemi sanitari diversi e per promuovere l’efficace scambio 
di dati sanitari. Queste tecnologie, infatti, costituiscono la base per le iniziati-
ve internazionali di interoperabilità, come quelle promosse dall’OMS e dalla 
Commissione Europea, che definiscono linee guida per l’adozione di standard 
condivisi. Tale approccio ha consentito di identificare le best practices appli-
cabili anche in contesti nazionali. Successivamente, l’analisi si è focalizzata sul 
contesto italiano, prendendo ad esempio un caso d’uso specifico nel Sistema 
Sanitario Nazionale (SSN) italiano, con particolare attenzione all’impiego del-
la International Classification of Diseases (ICD) nei principali utilizzati quali 
le schede di dimissione ospedaliera (SDO), i certificati di morte, le cartelle 
cliniche e il profilo sanitario sintetico. Per un’analisi più attenta e contestua-
lizzata è stato quindi necessario ripercorrere l’iter normativo che ha portato 
all’utilizzo obbligatorio di ICD e come questo sia stato declinato nei diversi 
contesti applicativi. In sintesi, l’approccio metodologico ha permesso di com-
prendere come i KOS – se compiutamente utilizzati – possano essere strumen-
ti fondamentali per ottimizzare la gestione dei dati sanitari, garantire l’efficace 
scambio di informazioni e migliorare i processi di sorveglianza sanitaria, pur 
nel rispetto delle normative vigenti in ambito europeo e nazionale.

1  A tale proposito si vedano le linee guida per l’implementazione in formato elettronico dei documenti 
pubblicati da HL7 Italia (HL7 Italia n.d.), che è parte di HL7 International ed è responsabile della loca-
lizzazione dello standard nella realtà italiana e, più in generale, ha l’obiettivo di stimolare e convogliare i 
contributi regionali e nazionali allo sviluppo dello standard e favorire la modernizzazione dello scenario 
sanitario italiano.
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2.  Knowledge Organization, Knowledge Management e le 
organizzazioni sanitarie

Organizzare la conoscenza è una capacità innata dell’essere umano che gli 
permette, partendo dalle informazioni già conosciute, di strutturare in modo 
efficace i dati per generare nuove conoscenze e comprendere il mondo in modo 
più completo e articolato. In ogni campo del sapere sono nate diverse modalità 
di organizzazione della conoscenza, che hanno rappresentato un fondamen-
to cruciale per le ricerche e gli sviluppi successivi. Nell’ambito delle scienze 
della biblioteca e dell’informazione, la cosiddetta Knowledge Organization è 
un campo di ricerca che indaga tutte le tecniche (descrizione, indicizzazione, 
classificazione, ecc.) con cui la conoscenza può essere ordinata in modi utili 
per la sua consultazione ed il suo utilizzo (Gnoli et al. 2006).

Il campo di ricerca, apprendimento e pratica prevede l’organizzazione e la 
rappresentazione dei documenti nei diversi sistemi informativi (banche dati, 
sistemi di classificazione, cataloghi di biblioteche, Internet, biblioteche, ar-
chivi, ecc.), e include attività di descrizione, archiviazione e classificazione di 
, soggetti e concetti, sia da parte degli esseri umani che da parte delle applica-
zioni informatiche (Hjørland 2016). 

Nel contesto digitale, indubbiamente favoriti dalle nuove tecnologie dell’in-
formazione e della comunicazione, i KOS acquisiscono una forma ancora più 
ampia in qualità di risorse capaci di intermediare tra l’uomo e la macchina e 
tra persone che utilizzano codici comunicativi differenti, garantendo così il re-
cupero e lo scambio informativo coerente e non ambiguo grazie ad una precisa 
strutturazione dell’informazione.

Con lo svilupparsi della teoria del Knowledge Management (Nonaka e Ta-
keuchi 1995), nasce l’idea base che gestire la conoscenza mediante un processo 
sistematico volto non solo a creare nuovi tipi di conoscenze, ma anche a gestir-
le, rielaborarle, condividerle, sia un requisito fondamentale per mantenere la 
competitività delle organizzazioni. L’evoluzione tecnologica e la disponibilità 
di strumenti informatici pervasivi e sempre più intelligenti hanno avuto un 
impatto dirompente all’interno dei processi delle moderne organizzazioni, le 
quali necessitano di gestire consapevolmente il proprio patrimonio informati-
vo, che nel tempo ha acquisito forme senz’altro diverse dal passato. È un pa-
trimonio fondamentale fin dal momento in cui ha origine; utile non solo per 
gli sviluppi futuri dell’organizzazione e per il valore storico che assumerà nel 
tempo, ma altresì fondamentale per la memoria recente dell’organizzazione e 
per garantire un’immediata e maggiore efficienza. Considerata l’imponente 
proliferazione di dati e documenti la gestione documentale è ormai il core bu-
siness delle organizzazioni in epoca moderna, settore tanto complesso quanto 
strategico, che si avvale dell’interazione tra diverse discipline, quali l’informa-
tica, l’archivistica e la documentazione. 
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Tuttavia, nonostante l’innovazione tecnologica abbia investito in maniera 
prepotente ed importante anche il settore sanitario, è necessario – ancor prima 
di adottare soluzioni informatiche estremamente innovative e promettenti – 
porre maggiore attenzione alla qualità del dato in sé, al suo valore: come viene 
prodotto, gestito e trasformato in conoscenza utilizzabile e condivisibile. Di 
conseguenza le cartelle cliniche, i referti, le lettere di dimissione ospedaliera, 
i verbali di pronto soccorso, i referti di laboratorio, le prescrizioni mediche, e 
tanto altro, costituiscono una fonte inestimabile di conoscenza, utilizzabili in 
molteplici contesti e con diverse finalità. Affinché dati e documenti prodotti 
diventino “risorse” all’interno delle organizzazioni moderne, specie quelle sani-
tarie, è necessario tuttavia un processo sistematico di gestione e organizzazione 
della conoscenza, volto a trasformare la conoscenza “statica” in conoscenza 
“dinamica”, e dunque significativa e rielaborabile con il supporto di strumenti 
e applicativi interoperabili.

Le piattaforme digitali, strumenti di data mining e intelligenza artificiale 
(IA) aiutano a identificare pattern e tendenze in grandi volumi di dati. Per 
esempio, l’analisi predittiva, un ramo dell’IA, permette di prevedere l’insor-
genza di epidemie e di monitorare la diffusione di malattie infettive in tempo 
reale, favorendo la prevenzione e risposta rapida (Sharma et al. 2024). L’uso 
di tecniche di machine learning e deep learning consente di analizzare enormi 
quantità di dati da diverse fonti, identificando correlazioni che potrebbero 
sfuggire all’analisi manuale, come nel caso di nuove malattie o fattori di rischio 
emergenti. Questo tipo di analisi è essenziale per la sorveglianza delle malattie 
croniche, la gestione dei dati sui vaccini e per il monitoraggio delle emergenze 
sanitarie, come nel caso di epidemie o pandemie (Hanna et al. 2025).

3.  L’eHealth in Europa: standard e interoperabilità dei dati sanitari

Nel contesto europeo, lo sviluppo di servizi e strumenti di digital health o 
e-health è divenuto uno dei principali obiettivi dei vari paesi, e ha raggiunto 
nel tempo livelli di maturità più o meno alti, sulla base di fattori differenti che 
hanno influenzato la sua naturale evoluzione. È d’obbligo considerare l’aspetto 
dei costi che questo processo comporta. Questo impegno si è concretizzato 
attraverso una serie di iniziative, politiche e sociali, con l’obiettivo di miglio-
rare l’interoperabilità tra i sistemi sanitari dei vari paesi membri, consentendo 
così una gestione migliore delle informazioni sanitarie a livello transfrontalie-
ro. Una fra tutte è l’introduzione dell’eHealth Digital Service Infrastructure 
(eHDSI) (Unione Europea 2025)2, un’iniziativa promossa dall’Unione Euro-
2  La Commissione Europea mette a disposizione di tutti i cittadini dell’EU una pagina dedicata all’in-
frastruttura di servizi digitali per l’assistenza sanitaria online al fine di garantire la continuità delle cure 
mediche ai cittadini europei che viaggiano all’interno dell’UE. Per tutti i cittadini è possibile riconoscere 
la disponibilità di tali servizi evidenziati dal marchio “MyHealth@EU”.
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pea nell’ambito del programma Connecting Europe Facility (CEF) (Unione Eu-
ropea 2021), con l’obiettivo di creare un’infrastruttura digitale comune per la 
sanità, facilitando la condivisione sicura dei dati sanitari tra gli Stati membri. 
Alla base del funzionamento si evidenzia l’implementazione di strumenti quali 
l’e-precription3 e il Patient Summary4.

Gli standard di dati, specie in ambito sanitario, vengono spesso implemen-
tati a livello regionale o locale, mettendo potenzialmente a rischio l’intero-
perabilità, causata dall’utilizzo di versioni obsolete o non allineate a quelle 
di altri sistemi informativi. Tanto vale sia per le istituzioni pubbliche che per 
quelle private. L’acquisizione di dati ‘di buona qualità’ rappresenta la fase più 
importante e delicata, in quanto pone le basi per le successive analisi o imple-
mentazioni. Nel contesto delle iniziative volte a favorire non solo l’interopera-
bilità, ma anche tutto ciò che ruota intorno alla sanità digitale, il Regolamento 
(Unione Europea 2017), sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, 
“MDR”) ha avuto un impatto indiretto sulla digitalizzazione, considerando 
che richiede l’uso di tecnologie per il monitoraggio dei dispositivi medici, in-
clusi software e applicazioni. Nel 2022 si è dato il via al progetto volto a creare 
l’European Health Data Space (EHDS) (Unione Europea 2025), che mira 
a costruire un “spazio comune” per i dati sanitari. L’idea di base è quella di 
garantire la condivisione secondo protocolli di sicurezza tra i Paesi membri al 
fine di migliorare le iniziative di ricerca, la diagnosi, la cura e il monitoraggio 
costante dei pazienti. Tuttavia, raggiungere l’interoperabilità per un’assistenza 
sanitaria continuativa all’interno e tra gli Stati membri dell’UE rimane una 
sfida. Se da un lato l’EHDS nasce con l’intento di mettere a fattor comune 
i progressi tecnologici, etici e politici di oltre due decenni e di aggiungere 
una nuova componente all’erogazione dell’assistenza sanitaria ospedaliera e 
alla ricerca clinica, per poter sfruttare appieno il potenziale dell’EHDS, oltre 
a stabilire relazioni tra le diverse organizzazioni, è necessario un certo grado 
di maturità digitale negli ospedali, in particolare nei settori dove la sicurezza 
informatica è predominante per la gestione dei dati e per l’interoperabilità 
(Deimel et al. 2025).

In tale contesto l’uso dei KOS non solo a livello internazionale, ma soprat-
tutto a livello locale per ciascun Paese membro, risulta essere indispensabile 
poiché rappresenta il modo con cui i dati clinici possono essere compresi e uti-
lizzati in modo coerente tra sistemi sanitari nello stesso Paese e tra Paesi diversi 
assegnando loro un significato univoco e condiviso. A tale proposito l’EHDSI 
ha reso disponibile un Master Value Sets Catalogue (MVC), che contiene l’e-

3  Permette a un cittadino europeo di ottenere farmaci prescritti nel proprio Paese anche in un altro 
Stato membro, dove la prescrizione viene riconosciuta e gestita digitalmente.
4  Il Patient Summary o Profilo Sanitario Sintetico è costituito da un insieme identificabile di dati sani-
tari essenziali e comprensibili che include gli eventi clinici necessari a garantire la continuità assistenziale. 
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lenco dei concetti clinici ammessi e i relativi codici nei KOS approvati5. Senza 
il catalogo dei Value Sets, la codifica clinica nei documenti eHDSI resterebbe 
arbitraria e non vincolata a concetti condivisi, vanificando l’obiettivo finale 
di raggiungere l’interoperabilità sul piano semantico. Il MVC garantisce la 
coerenza, l’aggiornamento e la tracciabilità, rendendo possibile l’elaborazione 
sicura e affidabile dei dati sanitari transfrontalieri.

La mancanza di riferimento o mappatura verso un KOS standard impedi-
rebbe qualunque automatismo nella lettura dei dati clinici e compromettereb-
be la sicurezza e l’efficacia delle cure: un termine ‘libero’ o non codificato può 
essere ignorato, frainteso o tradotto in modo errato. Al contrario, la presenza 
di concetti formalizzati consente la validazione, il controllo, la tracciabilità e 
l’aggiornamento coerente delle informazioni. In sintesi, i KOS forniscono alla 
eHDSI la semantica necessaria affinché gli standard sintattici (HL7 Clinical 
Document Architecture, FHIR) siano effettivamente utili in un contesto cli-
nico transfrontaliero. 

I sistemi di organizzazione della conoscenza in ambito sanitario sono in gra-
do di integrare fonti di dati eterogenee, sia quantitative che qualitative. Questo 
include dati clinici (ad esempio, referti medici, cartelle cliniche elettroniche), 
dati epidemiologici (come i tassi di incidenza e prevalenza di malattie), dati 
demografici (come età, sesso, etnia e fattori sociali), e dati ambientali (come 
inquinamento o condizioni climatiche) che possono influenzare la salute. La 
capacità di combinare e analizzare queste informazioni in modo coerente e 
integrato è essenziale per monitorare la salute della popolazione e rispondere 
in modo efficace alle emergenze sanitarie. Ad esempio, l’analisi integrata di 
dati epidemiologici e sociali può rivelare pattern di vulnerabilità in partico-
lari gruppi di popolazione (ad esempio, in base a fattori economici, razziali o 
geografici) (Buchanan 2003), permettendo così di sviluppare politiche mirate 
di prevenzione e intervento (Choi et al. 2024)which include data collection, 
analysis, interpretation and dissemination, but not public health action. Con-
trolling a public health problem of concern requires a public health response 
that goes beyond information dissemination. It is undesirable to have public 
health divided into data generation processes (public health surveillance. Allo 
stesso modo, l’integrazione di dati provenienti da laboratori clinici e da sistemi 
di sorveglianza ambientale può contribuire a identificare focolai di malattie 
infettive legati a specifici fattori ambientali (Semenza 2014)present, and fu-
ture. The key finding from the Working Group II, Fifth Assessment Report 
(AR5. Per poter essere utilizzate in maniera ottimale le strutture dell’informa-
zione clinica sono passate da modelli narrativi e destrutturati (basati su testo 

5  Il catalogo include oltre 200 value sets, documentati con diversi metadati che includono il nome, 
l’OID, la lingua ecc. Tra i principali value sets troviamo SNOMED CT (Systematized Nomenclature 
of Medicine - Clinical Terms), UCUM (Unified Code for Units of Measure), ATC (Anatomical Thera-
peutic Chemical Classification System), LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes).
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libero nei documenti cartacei o digitalizzati) a sistemi sempre più strutturati 
e codificati, in grado di rappresentare formalmente i concetti medici per l’e-
laborazione automatica, la condivisione e rielaborazione. Questa evoluzione è 
stata necessaria per sostenere l’informatizzazione dei processi clinici e l’intero-
perabilità nei contesti nazionali e internazionali. In questo passaggio, i modelli 
informativi (es. HL7 CDA, openEHR, FHIR) e i KOS quali SNOMED CT, 
LOINC, ICD hanno assunto un ruolo centrale. 

Tra tutti i KOS ad oggi esistenti in ambito sanitario in questa sede – come 
anticipato – prenderemo in esame la ICD, che storicamente ha rappresentato 
uno dei primi e più diffusi strumenti di strutturazione dei dati sanitari ori-
ginariamente pensato per la codifica statistica delle cause di morte, ma poi 
ampiamente adottato anche per diagnosi cliniche, gestione amministrativa e 
sorveglianza sanitaria (Moriyama et al. 2011). L’evoluzione della pratica clini-
ca e l’ampliamento degli usi dei dati hanno portato ad una crescente comples-
sità e specializzazione tradottasi in diverse versioni dell’ICD. Ciò ha portato 
ad una frammentazione delle implementazioni (ad es. anche all’interno di uno 
stesso Paese, vengono utilizzate diverse varianti nazionali ICD-10-CM, ICD-
10-AM, o come in Italia, ICD9-CM e ICD-10). La presenza simultanea di 
più versioni nei sistemi sanitari ha creato una disomogeneità semantica che 
ostacola l’interoperabilità dei dati, specialmente nei contesti che richiedono 
codifiche coerenti e mappabili, come i flussi transfrontalieri previsti dall’eHD-
SI o la costruzione dello Spazio Europeo dei Dati Sanitari.

4.  L’ICD nel contesto nazionale italiano e il suo utilizzo per la 
gestione delle informazioni a livello centrale

A partire dal 1893, la Conferenza dell’Istituto internazionale di statisti-
ca, che ebbe luogo a Chicago, approvò la Classificazione internazionale delle 
cause di morte e l’Italia, a partire dal 1924, diede avvio alla classificazione 
per le statistiche concernenti la mortalità. Dal 1979, è stata poi rilasciata una 
versione modificata ed ampliata, introducendo gli interventi e le procedure 
diagnostiche e terapeutiche del sistema di classificazione, l’International Clas-
sification of Diseases 9th revision Clinical Modification (ICD9-CM)6. Le modi-
fiche, che nel tempo sono state sempre più sostanziali, hanno avuto lo scopo 
di permettere sia una classificazione maggiormente precisa ed analitica delle 
formulazioni diagnostiche, sia di introdurre la classificazione delle procedure 
diagnostiche e terapeutiche.

6  Il termine clinical è usato per mettere in evidenza le modifiche introdotte: rispetto alla ICD-9, 
fortemente caratterizzata dall’orientamento a scopo di classificazione delle cause di mortalità, la ICD-9-
CM si è orientata soprattutto a classificare le informazioni riguardanti la morbosità.
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L’introduzione della classificazione ICD-9 nel sistema sanitario italiano e la 
sua traduzione ufficiale sono avvenute con il Decreto del Ministero della Sa-
nità del 26 luglio 1993 (Decreto Ministeriale 26 luglio 1993), che ha definito 
le modalità di codifica delle informazioni cliniche contenute nella SDO. Essa 
rappresenta lo strumento standard attraverso cui vengono raccolti, su tutto il 
territorio nazionale, i dati relativi a ogni episodio di ricovero presso strutture 
pubbliche e private. Sebbene inizialmente ideata per finalità amministrative, 
la Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO) si è affermata nel tempo come 
un sistema informativo strategico, grazie al valore delle informazioni raccolte, 
sia cliniche che organizzative. È oggi utilizzata per la programmazione sanita-
ria, il monitoraggio dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), l’analisi epide-
miologica, la valutazione delle performance ospedaliere, oltre che per finalità 
medico-legali7. Il già citato Decreto del 1993 ha rappresentato un passaggio 
chiave, definendo più chiaramente il contenuto del flusso informativo e in-
troducendo il concetto di “debito informativo” nei confronti del Ministero 
della Salute. Il decreto ha anche stabilito che, a partire dal 1° gennaio 1995, 
la SDO avrebbe sostituito la precedente rilevazione dell’attività ospedaliera, 
fino ad allora effettuata tramite il modello ISTAT/D10 (Bracci et al. 2022). 
Negli anni successivi, sono stati adottati diversi provvedimenti per aggiornare 
e ampliare il tracciato informativo della SDO. In particolare, con il (Decreto 
del 27 ottobre 2000, n. 380), è stato introdotto un primo importante aggior-
namento, che ha previsto l’adozione della versione 1997 dell’ICD-9-CM, in 
sostituzione della precedente versione ICD-9, e un ampliamento del tracciato 
record per raccogliere un maggior numero di informazioni cliniche e ammi-
nistrative. Il (Decreto 8 luglio 2010, no. 135) ha segnato un ulteriore passo 
avanti, modificando la frequenza di trasmissione dei dati: da semestrale a tri-
mestrale nel 2010, e successivamente a mensile dal 2011, rafforzando così la 
tempestività del monitoraggio dell’attività ospedaliera. Nel tempo, il sistema si 
è arricchito anche di strumenti interpretativi e operativi, come le linee guida e 
le circolari ministeriali. Tra queste, la Circolare del 23 ottobre 2008, approvata 
dalla Cabina di Regia del Nuovo Sistema Informativo, ha fornito importanti 
indicazioni sulla codifica dei dati anagrafici e amministrativi. Nel 2010, l’Ac-
cordo Stato-Regioni ha ulteriormente aggiornato le linee guida per la codifica 
delle informazioni cliniche.

L’ultima revisione significativa è avvenuta con il (Decreto 7 dicembre 2016, 
no. 261), che ha introdotto importanti novità strutturali nel tracciato infor-
mativo della SDO, tra cui:

7  Il percorso normativo che ha portato alla strutturazione del flusso SDO ha avuto inizio con il Decre-
to del Ministero della Sanità del 28 dicembre 1991, che ha istituito il flusso informativo delle dimissioni 
ospedaliere come sistema ordinario per la raccolta dei dati. Questo primo passo è stato seguito, nel 
giugno 1992, dalla pubblicazione delle Linee Guida, che hanno fornito le istruzioni operative per la 
compilazione, codifica e gestione della SDO, attribuendole lo stesso valore della cartella clinica.
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•	 la registrazione puntuale dei trasferimenti intraospedalieri (con data e 
ora di ammissione, trasferimento e dimissione);

•	 la possibilità di rilevare diagnosi pregresse;
•	 l’identificazione, nel rispetto della privacy, dell’équipe chirurgica re-

sponsabile degli interventi;
•	 e l’ampliamento del contenuto clinico utile al tracciamento completo 

dell’evento assistenziale.

Il set informativo raccolto tramite la SDO comprende:
•	 dati anagrafici del paziente (età, sesso, residenza, titolo di studio);
•	 informazioni sul ricovero (durata, regime, modalità di dimissione);
•	 e dati clinici, come diagnosi principale, diagnosi secondarie e procedu-

re diagnostiche e terapeutiche eseguite.

Il flusso delle SDO è oggi utilizzato per la gestione economico-ammini-
strativa delle strutture sanitarie, per la programmazione sanitaria e valutazione 
dei LEA, analisi clinico-epidemiologiche, monitoraggio della qualità, appro-
priatezza ed efficienza delle prestazioni, valutazione del rischio clinico, e defi-
nizione dei criteri di riparto del Fondo Sanitario Nazionale. Nonostante la sua 
capillare diffusione e l’elevata copertura a livello nazionale, persistono alcune 
criticità legate alla variabilità nella qualità della compilazione, soprattutto nei 
primi anni di attuazione, e alla mancata adozione delle versioni più aggior-
nate dell’ICD (come ICD-10 o ICD-11), che consentirebbero di avere una 
terminologia aggiornata e sicuramente più estensiva. Tuttavia, la normativa 
continua a fare riferimento alla versione 2007 dell’ICD-9-CM.

4.1.  Certificato di morte

A partire dal 2016, l’ISTAT ha adottato la l’ICD per la codifica delle cau-
se di morte, conformandosi agli standard internazionali. La codifica avviene 
attraverso strumenti come il sistema Iris, che supportano l’applicazione coe-
rente delle regole ICD e permettono di individuare in modo automatizzato e 
interattivo la causa iniziale di morte, secondo i criteri stabiliti dall’OMS. Con 
l’introduzione della versione ICD-11, nella sua edizione aggiornata al maggio 
2019 ed entrata in vigore a livello internazionale il 1° gennaio 2022, è stato 
necessario un rilevante adeguamento organizzativo e formativo del persona-
le addetto alla codifica. L’ICD-11 ha infatti introdotto modifiche strutturali 
sostanziali rispetto alle versioni precedentemente in uso, in particolare alla 
ICD-9-CM, che – come detto precedentemente – costituisce il sistema uffi-
cialmente adottato in Italia per la SDO.
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Le differenze tra ICD-9 e ICD-11 sono sostanziali e non riguardano soltan-
to l’ampliamento del numero di entità nosologiche o la maggiore granularità 
della codifica, ma coinvolgono anche nuovi criteri semantici e logici per la se-
lezione della causa iniziale di morte, nonché la riorganizzazione delle categorie 
diagnostiche. In questo scenario, il disallineamento tra le versioni utilizzate nei 
diversi sistemi informativi sanitari può costituire una criticità rilevante per la 
produzione di dati comparabili e per lo svolgimento di analisi epidemiologi-
che e statistiche longitudinali. Una criticità di non poco conto considerando 
che tutti i documenti sono potenzialmente collegati semanticamente e il loro 
utilizzo integrato può fornire un supporto concreto per gli studi epidemiolo-
gici di settore.

4.2.  La Cartella clinica elettronica

Obiettivo primario delle cartelle cliniche è il supporto alla cura del pazien-
te attraverso la registrazione precisa e puntuale delle informazioni, ma esse 
rivestono una più ampia funzione anche a livello giuridico. All’interno delle 
cartelle cliniche si possono individuare varie sezioni: anagrafica, anamnesi, ri-
sultati dell’esame obiettivo, sintomi attuali (stato), valutazione e trattamento, 
l’esito del trattamento, la lettera di dimissione e chi ha redatto il verbale (Da-
lianis 2018). 

La Cartella Clinica Elettronica (CCE) rappresenta uno strumento essen-
ziale per la gestione centralizzata e digitalizzata delle informazioni sanitarie 
relative a un paziente durante il periodo di degenza presso una struttura ospe-
daliera. Essa consente la registrazione e l’accesso strutturato a dati clinici, visite 
specialistiche e indagini diagnostiche da parte del personale sanitario autoriz-
zato (Ingenito 2021).

Nel contesto normativo italiano, uno dei primi riferimenti alla CCE si 
trova nell’articolo 47-bis, comma 1, del (Decreto Legge 9 febbraio 2012, no. 
5). Tale disposizione stabilisce che senza ulteriori oneri a carico delle strutture, 
i piani sanitari nazionali e regionali possono e devono promuovere l’adozione 
della gestione elettronica della documentazione clinica, ponendola sullo stesso 
piano dei sistemi di prenotazione online, favorendo dunque una minore pres-
sione sui costi e una migliore accessibilità da parte dei pazienti.

Successivamente, l’articolo 13, comma 5, del (Decreto Legge 18 ottobre 
2012, no. 179) ha introdotto il comma 1-bis all’interno del già citato articolo 
47-bis, stabilendo che, a partire dal 1° gennaio 2013, la conservazione delle 
cartelle cliniche può avvenire anche esclusivamente in formato digitale. Pur 
non penalizzando con sanzioni pecuniari le amministrazioni inadempienti, 
questo ulteriore aggiornamento incentiva l’utilizzo del documento elettronico 
dandogli piena validità probatoria anche ai fini della sua esclusiva conserva-
zione digitale. Queste norme hanno quindi sancito il passaggio normativo e 
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operativo dal supporto cartaceo alla documentazione elettronica, sottoline-
andone i benefici sia in termini economici che di efficienza e accessibilità. 
Oltre alla completezza informativa, un aspetto cruciale della CCE riguarda le 
sue caratteristiche strutturali e funzionali. Il documento informatizzato deve 
essere progettato per costituire una base solida che possa consentire future ela-
borazioni e analisi, assicurando l’adozione di un insieme minimo di dati, l’uti-
lizzo di codifiche, formati standard. Inoltre, devono essere sempre riportate le 
informazioni relative all’efficacia delle terapie e allo stato clinico del paziente.

Infine, nell’ambito della trasformazione digitale del sistema sanitario, è 
fondamentale che le piattaforme utilizzate per la gestione delle CCE siano 
interoperabili, ovvero capaci di integrarsi con altri sistemi informativi, registri 
istituzionali e, se necessario, con le cartelle cliniche di membri della stessa 
famiglia, sempre nel rispetto delle normative vigenti in materia di protezione 
dei dati personali.

4.3.  Patient Summary

Il Patient Summary (PS) o Profilo Sanitario Sintetico (PSS) istituito uffi-
cialmente in Italia nel 2015, come già accennato, è un documento riassuntivo 
che raccoglie le informazioni cliniche essenziali di un paziente, con l’obiettivo 
di fornire un quadro completo e immediatamente accessibile dello stato di 
salute, delle condizioni mediche e delle necessità di trattamento del paziente, 
anche in riferimento a prestazioni erogate al di fuori del Servizio Sanitario Na-
zionale (Decreto 26 settembre 2023, no. 165). Tale documento, obbligatorio 
in molti contesti sanitari, in particolare nell’ambito del Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE) (Ministero della Salute et al. n.d.) è pensato per essere con-
diviso tra diversi livelli di assistenza, consentendo una visione complessiva del-
lo stato di salute del paziente e facilitando il trasferimento delle informazioni 
tra professionisti sanitari. Si tratta di un documento cruciale per garantire la 
continuità e la sicurezza delle cure, poiché consente al personale sanitario di 
avere un’immediata panoramica sulla storia medica del paziente, su diagnosi, 
trattamenti precedenti, allergie, terapie in corso e altri aspetti clinici vitali so-
prattutto in situazioni emergenziali. L’utilizzo di ICD-9-CM per la sua com-
pilazione è stato normato dal Disciplinare Tecnico allegato al Regolamento 
citato sul FSE per ciò che concerne la lista dei problemi in atto sul paziente al 
momento della visita da parte del Medico di Medicina Generale (MMG), che 
è il responsabile della creazione, compilazione e aggiornamento del Piano di 
Sorveglianza Sanitaria (PSS).
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Conclusioni

La gestione della conoscenza ha rappresentato, sin dall’antichità, un pila-
stro fondativo dell’agire umano, analogamente a quanto accade oggi con la 
trasformazione digitale, che si configura come un catalizzatore imprescindibile 
per l’ampliamento, la condivisione e la valorizzazione della conoscenza collet-
tiva. Tuttavia, affinché tale conoscenza possa generare reale valore aggiunto, 
risulta imprescindibile che essa sia correttamente standardizzata, codificata e 
condivisa, in maniera strutturata e interoperabile.

Questi principi trovano applicazione concreta in molteplici ambiti e in par-
ticolare nel quadro della e-Health, intesa come l’insieme delle soluzioni tecno-
logiche applicate alla promozione, tutela e gestione della salute pubblica. Negli 
ultimi anni, anche a seguito dell’emergenza pandemica da SARS-CoV-2, si è 
assistito a una significativa accelerazione nella diffusione di soluzioni digitali 
in sanità, tra cui la telemedicina, che si è imposta come risposta necessaria alla 
limitazione dell’accesso in presenza ai servizi di assistenza non urgenti.

La sanità digitale rappresenta un’opportunità strategica per la ridefinizione 
dei modelli di cura, abilitando nuove modalità di assistenza, miglioramento 
dei percorsi esistenti, e ampliando il potenziale della ricerca clinica e traslazio-
nale su scala internazionale. L’analisi condotta sul livello di maturità digitale 
dei sistemi sanitari (Boscolo et al. 2024) evidenzia tuttavia che il progresso in 
questo ambito non dipende esclusivamente dalla disponibilità di risorse eco-
nomiche, dalla normativa di riferimento o dalle infrastrutture tecnologiche, 
ma richiede una progettazione integrata, sistemica e armonizzata tra tutti i li-
velli istituzionali e operativi. In tale contesto, l’utilizzo strutturato di sistemi di 
classificazione internazionali, come l’ICD, nato con finalità statistiche ed epi-
demiologiche, si dimostra sempre più uno strumento efficace anche per la pro-
grammazione sanitaria, la sorveglianza epidemiologica e la gestione dell’igiene 
pubblica. In Italia – come discusso – l’ICD trova applicazione in numerosi 
documenti clinico-assistenziali – dalle cartelle cliniche alle lettere di dimissio-
ne, dai certificati di morte al Profilo Sanitario Sintetico (PSS) – ma si rileva 
un utilizzo spesso non sistematico, parziale o semanticamente errato, con con-
seguente perdita di efficacia nei processi di interoperabilità semantica e tecni-
ca. L’adozione coerente ed estensiva di standard terminologici internazionali è 
una condizione necessaria per abilitare ecosistemi informativi interoperabili, 
in grado di supportare decisioni cliniche, gestionali e politiche basate su dati 
di qualità. L’analisi del panorama italiano evidenzia che, anche se disponiamo 
di un quadro legislativo e programmatico avanzato, si continua a riscontrare 
una disomogeneità applicativa tra i vari livelli di governo (nazionale, regiona-
le, locale), determinando una frammentazione operativa che ostacola la piena 
integrazione dei sistemi. La discontinuità tra iniziative nazionali e regionali, 
unite alla scarsa sensibilità del personale sanitario nei confronti delle tema-
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tiche digitali – in particolare quelle relative all’interoperabilità e alla gestio-
ne corretta dei dati – rappresentano ulteriori criticità strutturali. Un esempio 
emblematico è il limitato utilizzo del Profilo Sanitario Sintetico da parte dei 
medici di medicina generale, il cui corretto impiego sarebbe invece strategico 
per migliorare la continuità assistenziale, in particolare nei casi di assistenza 
sanitaria transfrontaliera, previsti dalla normativa europea. A livello europeo 
l’EHDS si configura, infatti, come uno strumento strategico per affrontare 
le sfide evidenziate, ponendosi l’obiettivo di garantire accesso, condivisione 
e riutilizzo standardizzato dei dati sanitari in modo interoperabile, sicuro ed 
eticamente fondato. L’EHDS, promuovendo l’adozione di standard comuni, 
può contribuire a superare la frammentazione normativa e infrastrutturale na-
zionale, favorendo un approccio sinergico tra infrastrutture digitali, istituzioni 
regolatorie e attori dell’implementazione tecnologica.

In tale scenario emerge con forza la necessità di investire sistematicamente 
nella formazione continua e nella qualificazione professionale degli operatori 
sanitari coinvolti nei processi di digitalizzazione. L’effettiva adozione di stru-
menti complessi quali ICD, SNOMED CT o LOINC richiede competenze 
specifiche, non solo tecniche ma anche concettuali, per evitare errori di codi-
fica, ambiguità semantiche e problemi di interoperabilità.

Nel contesto nazionale italiano, è opportuno sottolineare l’esistenza e il 
ruolo del gruppo LOINC Italia (LOINC Italia 2025)8, che opera come refe-
rente ufficiale del Regenstrief Institute, l’Ente statunitense responsabile della 
creazione del sistema di codifica LOINC. Tale gruppo costituisce il riferimen-
to italiano per la diffusione, coordinamento e supporto all’adozione del siste-
ma LOINC in Italia, con l’obiettivo di promuovere il suo utilizzo, ma anche 
fornire formazione e supporto continuo. Il gruppo è inoltre attivamente impe-
gnato nell’organizzazione di attività formative rivolte a professionisti sanitari, 
responsabili di sistemi informativi con l’intento di diffondere la conoscenza 
del sistema e favorire l’adozione consapevole e tecnicamente corretta dei co-
dici. Tale supporto riguarda principalmente le operazioni di mappatura svolte 
a partire dai codici “locali” in uso presso i singoli laboratori verso lo standard 
LOINC, l’integrazione nei sistemi informativi sanitari e l’allineamento con i 
requisiti normativi nazionali ed europei in materia di interoperabilità seman-
tica e standardizzazione delle informazioni cliniche (Chiaravalloti et al. 2025; 
Liscio et al. 2025).

Tale esempio rappresenta un importante esempio di come la competenza 
specialistica sia fondamentale nell’adozione e utilizzo consapevole di un siste-
ma che nasce – come nel caso citato – per un contesto applicativo ben limitato. 

8  L’Istituto di Informatica e Telematica (IIT) del Consiglio Nazionale delle Ricerche (CNR) 
è partner italiano ufficiale del Regenstrief Institute (LOINC n.d.), con il quale ha siglato nel 
2014 un Memorandum of Understanding che lo riconosce autore della versione ufficiale in 
lingua italiana dello standard internazionale di codifica LOINC.
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A tale proposito, si potrebbe dunque pensare che nel vasto panorama dei 
KOS in ambito sanitario esistono anche dei sistemi che potrebbero meglio 
supportare le analisi e la strutturazione delle informazioni in modo da poter-
le gestire a livello centrale, come ad esempio SNOMED-CT nello studio di 
(Cazzaniga et al. 2023) o altre terminologie più specialistiche e settoriali come 
nello studio di (Togni et al. 2025).

Una governance multilivello e centralizzata dotata di competenze tecni-
co-normative, in grado di supervisionare l’adozione coerente dei sistemi di 
classificazione, garantire l’aggiornamento delle versioni in uso, e coordinare 
i processi di armonizzazione semantica tra le diverse componenti del sistema 
sanitario (clinica, amministrativa, epidemiologica). Solo attraverso una visione 
strategica unitaria, affiancata da una capacità operativa distribuita e sostenuta 
da adeguate competenze professionali, sarà possibile costruire un ecosistema 
informativo sanitario nazionale realmente interoperabile, integrato e orientato 
al valore, capace di generare benefici concreti per il cittadino, i professionisti e 
il sistema salute nel suo complesso.
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