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Principi e metodi di Principi e metodi di 
valutazione delle tecnologie in valutazione delle tecnologie in 

ambito ambito biomedicobiomedico in sanitin sanitàà..

Enrico M. Enrico M. StaderiniStaderini

Presentazione didattica intesa per una classe di studenti Presentazione didattica intesa per una classe di studenti 
di laurea specialistica di area medica.di laurea specialistica di area medica.

Non vengono richieste specifiche competenze pregresse.Non vengono richieste specifiche competenze pregresse.

La portata del problemaLa portata del problema

aspetti clinici e sanitariaspetti clinici e sanitari
aspetti epidemiologici e preventiviaspetti epidemiologici e preventivi
aspetti etici e socialiaspetti etici e sociali
aspetti di politica sanitariaaspetti di politica sanitaria
aspetti di politica economicaaspetti di politica economica

Quali tecnologie Quali tecnologie biomedichebiomediche??

““LL’’insieme delle tecnologie che insieme delle tecnologie che 
comprende tutti gli strumenti, le comprende tutti gli strumenti, le 
apparecchiature, i farmaci e le apparecchiature, i farmaci e le 
procedure impiegati nellprocedure impiegati nell’’erogazione erogazione 
dei servizi sanitari, nonchdei servizi sanitari, nonchéé i sistemi i sistemi 
organizzativi e di supporto attraverso organizzativi e di supporto attraverso 
i quali li quali l’’assistenza sanitaria viene assistenza sanitaria viene 
svoltasvolta”” Office of Office of TechnologyTechnology
AssessmentAssessment USAUSA
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elefantiaca definizione generatrice di elefantiaca definizione generatrice di 
un elefantiaco sistema di controllo: la un elefantiaco sistema di controllo: la 
Food and Food and DrugDrug AdministrationAdministration

Tecnologie Tecnologie biomedichebiomediche

LL’’insieme delle tecnologie e dei insieme delle tecnologie e dei 
prodotti che prodotti che afferisconoafferiscono alla sanitalla sanitàà, , 
impiegati quindi nellimpiegati quindi nell’’intero ciclo della intero ciclo della 
prevenzione, diagnosi, terapia e prevenzione, diagnosi, terapia e 
riabilitazione del pazienteriabilitazione del paziente--cittadino, cittadino, 
ad eccezione dei farmaci.ad eccezione dei farmaci.

Vari comparti conVari comparti con
caratteristiche comunicaratteristiche comuni

elevata sensibilitelevata sensibilitàà allall’’innovazioneinnovazione
•• effetto trainante della ricercaeffetto trainante della ricerca

costante incremento del volumecostante incremento del volume
•• per aumento della speranza di vita per aumento della speranza di vita 

anche in paesi a basso incremento anche in paesi a basso incremento 
demograficodemografico

largo ricorso alle tecnologie avanzatelargo ricorso alle tecnologie avanzate
•• elettronica, informatica, scienza dei elettronica, informatica, scienza dei 

materiali, biochimica, modellisticamateriali, biochimica, modellistica
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ClassificazioneClassificazione

Diagnostica

Terapia/Riabilit.

Bioimmagini

Valutazione funzionale

Diagnostica clinica

Terapia chirurgica

Interv. bassa invasività

Terapia non invasiva

Organi artificiali/Protesi

Riabilitazione/ausili

BioimmaginiBioimmagini

radiografiaradiografia
tomografia (CT, RM, PET, SPECT)tomografia (CT, RM, PET, SPECT)
ecografiaecografia
scintigrafiascintigrafia
endoscopia diagnosticaendoscopia diagnostica

Valutazione funzionaleValutazione funzionale

cardiologiacardiologia
neurologianeurologia
fisiopatologia respiratoriafisiopatologia respiratoria
monitoraggiomonitoraggio
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Diagnostica clinicaDiagnostica clinica

chimica clinicachimica clinica
microbiologiamicrobiologia
ematologiaematologia
immunodiagnosticaimmunodiagnostica

Terapia chirurgicaTerapia chirurgica

chirurgiachirurgia
anestesia e rianimazioneanestesia e rianimazione

InterventisticaInterventistica a bassa a bassa invasivitinvasivitàà

artroscopiaartroscopia
endoscopia endoscopia interventisticainterventistica
angioplasticaangioplastica
valvuloplasticavalvuloplastica
ablazione aritmieablazione aritmie
supporto alla circolazionesupporto alla circolazione
odontoiatriaodontoiatria
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Terapia non invasivaTerapia non invasiva

radioterapiaradioterapia
laserterapialaserterapia
litotripsialitotripsia
stimolazionestimolazione

Organi artificiali Organi artificiali -- ProtesiProtesi

pacemakerspacemakers
valvole cardiachevalvole cardiache
protesi vascolariprotesi vascolari
protesi ortopedicheprotesi ortopediche
rene artificialerene artificiale
protesi acusticheprotesi acustiche
sistemi di sostituzione sistemi di sostituzione cardiopolmonarecardiopolmonare o o 
di supporto cardiocircolatoriodi supporto cardiocircolatorio
lentinelentine per cristallinoper cristallino

Riabilitazione Riabilitazione –– Supporto Supporto -- AusiliAusili

sistemi per la riabilitazionesistemi per la riabilitazione
sistemi per la mobilitsistemi per la mobilitàà
sistemi per lsistemi per l’’accessibilitaccessibilitàà
•• alla comunicazionealla comunicazione
•• alla casaalla casa
•• allall’’ambiente urbanoambiente urbano
•• allall’’ambiente scolastico e lavorativoambiente scolastico e lavorativo
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La spesa sanitaria nei paesi La spesa sanitaria nei paesi 
industrializzatiindustrializzati

Italia circa il 9% del PIL = 108 miliardi di euroItalia circa il 9% del PIL = 108 miliardi di euro
solo SSN = 84 miliardi di eurosolo SSN = 84 miliardi di euro
•• (dati da stime Presidenza Consiglio dei Ministri anno 2003)(dati da stime Presidenza Consiglio dei Ministri anno 2003)

Il mercato delle tecnologie Il mercato delle tecnologie 
biomedichebiomediche

Andamento del mercato europeo Andamento del mercato europeo 
delle tecnologie delle tecnologie biomedichebiomediche
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La situazione del La situazione del ““parco macchineparco macchine”” in Italiain Italia
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La motivazione economica di una La motivazione economica di una 
valutazione di valutazione di appropriatezzaappropriatezza delle delle 

tecnologie tecnologie biomedichebiomediche

invecchiamento della popolazioneinvecchiamento della popolazione
maggiore accesso ai servizi sanitarimaggiore accesso ai servizi sanitari
evoluzione delle patologieevoluzione delle patologie
•• emergenze da disastri naturaliemergenze da disastri naturali
•• emergenze sanitarie: SARS, emergenze sanitarie: SARS, ““chicken fluchicken flu””, ecc., ecc.
•• variazioni stagionali, flussi migratori,variazioni stagionali, flussi migratori, ageingageing

costi della salute e della malattiacosti della salute e della malattia
costi del sistema sanitario del Paesecosti del sistema sanitario del Paese
aumento dei costi aumento dei costi èè ormai maggiore dellormai maggiore dell’’aumento aumento 
del PILdel PIL

Il processo di HTAIl processo di HTA
HealthHealth TechnologyTechnology AssessmentAssessment

connessione tra scienza e politicheconnessione tra scienza e politiche
ricerca ricerca informazioni scientificheinformazioni scientifiche
assessmentassessment informazioni per scelte informazioni per scelte 
politichepolitiche
attivitattivitàà interdisciplinare indipendenteinterdisciplinare indipendente
•• scienze mediche e tecniche, economia, scienze mediche e tecniche, economia, 

sicurezza, scienze sociali, eticasicurezza, scienze sociali, etica
distanza dalle politiche sanitarie (ma distanza dalle politiche sanitarie (ma 
non dalle loro problematiche) non dalle loro problematiche) 
credibilitcredibilitàà delldell’’HTAHTA
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Origini dellOrigini dell’’HTAHTA
da un da un italoamericanoitaloamericano: Emilio : Emilio DaddarioDaddario ((ChairmanChairman
del del SubcommitteeSubcommittee con con ScienceScience, , ResearchResearch and and 
DevelopmentDevelopment, 1967), 1967)
analisi del rischioanalisi del rischio--beneficio (piuttosto che costi beneficio (piuttosto che costi 
benefici)benefici)
•• impatto per la societimpatto per la societàà
•• sostenibilitsostenibilitàà economica e socialeeconomica e sociale

TechnologyTechnology AssessmentAssessment BoardBoard
orientamento della spesa per ricerca scientificaorientamento della spesa per ricerca scientifica
iniziale fallimento in campo sanitarioiniziale fallimento in campo sanitario
•• Mancanza di logica manageriale nella sanitMancanza di logica manageriale nella sanitàà

successosuccesso
•• Ridisegno e riorganizzazione in senso aziendale delle Ridisegno e riorganizzazione in senso aziendale delle 

strutture sanitariestrutture sanitarie

Contesto dellContesto dell’’HTAHTA

produttori e organizzazioni di categoriaproduttori e organizzazioni di categoria
organizzazioni sanitarie pubbliche e private, organizzazioni sanitarie pubbliche e private, 
assicurazioniassicurazioni
utenti professionali e relative organizzazioniutenti professionali e relative organizzazioni
pazienti, comitati per difesa dei consumatoripazienti, comitati per difesa dei consumatori
organi di governo a livello centrale e organi di governo a livello centrale e 
perifericoperiferico
•• loro efficienza, indipendenza, controllo, indirizzo, loro efficienza, indipendenza, controllo, indirizzo, 

mediazione, capacitmediazione, capacitàà di spesa, risorsedi spesa, risorse

Scopo dellScopo dell’’HTAHTA

associare diverse soluzioni tecnologiche ai bisogni cliniciassociare diverse soluzioni tecnologiche ai bisogni clinici
•• benefici medicibenefici medici
•• costo efficaciacosto efficacia
•• rischio efficaciarischio efficacia
•• sicurezzasicurezza

basi decisionalibasi decisionali
•• dal dal ““goodgood feelingfeeling”” a dettagliata e profonda valutazionea dettagliata e profonda valutazione

mai comparare in assoluto due tecnologie o mai comparare in assoluto due tecnologie o 
strumentazioni, ma valutarle nel contesto dstrumentazioni, ma valutarle nel contesto d’’opera previstoopera previsto

Una data tecnologia sanitaria Una data tecnologia sanitaria èè sempre parte di un sistema sempre parte di un sistema 
o di un processo il cui scopo finale o di un processo il cui scopo finale èè sempre quello di sempre quello di 
aumentare i benefici (aumentare i benefici (outcomeoutcome) dei pazienti.) dei pazienti.
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Interesse dellInteresse dell’’utenteutente

efficacia e risultati di tutta la struttura efficacia e risultati di tutta la struttura 
piuttosto che funzionamento corretto di piuttosto che funzionamento corretto di 
una singola apparecchiatura o una singola apparecchiatura o 
addirittura capacitaddirittura capacitàà di un singolo di un singolo 
sanitariosanitario
problemi piproblemi piùù frequenti allfrequenti all’’interfacciainterfaccia
•• strumento usato non appropriatamentestrumento usato non appropriatamente
•• errore umanoerrore umano

Processo di HTAProcesso di HTA

assessmentassessment dei bisognidei bisogni
•• requisiti clinici, aspettative, organizzazionerequisiti clinici, aspettative, organizzazione

analisi applicabilitanalisi applicabilitàà clinicaclinica
•• identificazione tecnologie, identificazione tecnologie, implicimplic. operative, confronti. operative, confronti

assessmentassessment del sistemadel sistema
•• identificazione criteri, valutazione/comparazioneidentificazione criteri, valutazione/comparazione

raccomandazioniraccomandazioni
decisionedecisione
implementazione    implementazione    reassessmentreassessment
followfollow--upup

Possibili Possibili ““inneschiinneschi”” del processo di del processo di 
valutazione HTAvalutazione HTA

minor costo netto della proceduraminor costo netto della procedura
•• acquistare un acquistare un litotritorelitotritore o continuare ad offrire o continuare ad offrire 

solo la chirurgia convenzionale per la calcolosi solo la chirurgia convenzionale per la calcolosi 
renale?renale?

miglior risultato per il paziente in termini miglior risultato per il paziente in termini 
di rischio/beneficio (costo/beneficio)di rischio/beneficio (costo/beneficio)
•• quale tecnologia per diminuire emorragie e quale tecnologia per diminuire emorragie e 

abbassare costi di degenza nel trattamento abbassare costi di degenza nel trattamento 
delldell’’ipertrofia prostatica benigna? (chirurgia ipertrofia prostatica benigna? (chirurgia 
tradizionale TUPR o laser LPA?)tradizionale TUPR o laser LPA?)
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AssessmentAssessment dei bisognidei bisogni

requisiti clinici di sistemarequisiti clinici di sistema
•• miglioramento benefici per i pazienti / qualitmiglioramento benefici per i pazienti / qualitàà

della vitadella vita
•• riduzione dei costiriduzione dei costi
•• miglioramento dellmiglioramento dell’’ambiente di lavoroambiente di lavoro
•• livello di conoscenze, competenze, esperienzelivello di conoscenze, competenze, esperienze
•• requisiti di aggiornamento e certificazionerequisiti di aggiornamento e certificazione
•• carico di lavoro attuale e in prospettivacarico di lavoro attuale e in prospettiva
•• grado di utilizzogrado di utilizzo
•• determinazione delldeterminazione dell’’urgenzaurgenza

AssessmentAssessment dei bisognidei bisogni

aspettative degli utenti/accettabilitaspettative degli utenti/accettabilitàà
•• sollievo dai sintomisollievo dai sintomi
•• migliore tecnologia disponibilemigliore tecnologia disponibile
•• migliore sistema sanitariomigliore sistema sanitario
•• aumento della qualitaumento della qualitàà della vitadella vita
•• aumento dellaumento dell’’accessibilitaccessibilitàà delle delle 

prestazioni sanitarieprestazioni sanitarie

AssessmentAssessment dei bisognidei bisogni

implicazioni organizzativeimplicazioni organizzative
•• compatibilitcompatibilitàà con gli obiettivi strategici e con gli obiettivi strategici e 

le politiche sanitariele politiche sanitarie
•• implicazioni nella pianificazione dei implicazioni nella pianificazione dei 

serviziservizi
•• management del rischiomanagement del rischio

implicazioni di sicurezza e medicoimplicazioni di sicurezza e medico--legalilegali

•• compatibilitcompatibilitàà con la cultura con la cultura 
organizzativa esistenteorganizzativa esistente
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ApplicabilitApplicabilitàà clinicaclinica

definire dei parametri di definire dei parametri di 
““performanceperformance”” del sistema grazie ai del sistema grazie ai 
quali confrontare diverse soluzioni quali confrontare diverse soluzioni 
con una sola unitcon una sola unitàà di misura di misura 
(tipicamente economica)(tipicamente economica)

ApplicabilitApplicabilitàà clinicaclinica
tra varie alternativetra varie alternative

CostCost MinimizationMinimization AnalysisAnalysis: ricerca il costo : ricerca il costo 
minimo (dati dei vincoli)minimo (dati dei vincoli)
CostCost EffectivenessEffectiveness AnalysisAnalysis: comparazione : comparazione 
dei costi in termini monetari e dei benefici dei costi in termini monetari e dei benefici 
in termini numerici ma non monetariin termini numerici ma non monetari
CostCost UtilityUtility AnalysisAnalysis: come CEA ma : come CEA ma 
considerando benefici per il pazienteconsiderando benefici per il paziente
CostCost Benefit Benefit AnalysisAnalysis: comparazione costi : comparazione costi 
benefici entrambi in termini monetaribenefici entrambi in termini monetari

ApplicabilitApplicabilitàà clinicaclinica

tecnologie alternativetecnologie alternative
•• efficacia/capacitefficacia/capacitàà di successodi successo

aspetti tecnici, accuratezza diagnostica e aspetti tecnici, accuratezza diagnostica e 
terapeutica, impatto diagnostico e terapeutica, impatto diagnostico e 
terapeuticoterapeutico

•• costi di utilizzocosti di utilizzo
operativitoperativitàà, istallazione, manutenzione, , istallazione, manutenzione, 
risorserisorse

•• rischio, sicurezzarischio, sicurezza
del paziente e per il personaledel paziente e per il personale
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ApplicabilitApplicabilitàà clinicaclinica

implicazioni operativeimplicazioni operative
•• cambiamenti alle procedurecambiamenti alle procedure

training, licenzetraining, licenze

•• modifica fornitura servizi esistentimodifica fornitura servizi esistenti
•• modifica strutture e costruzionimodifica strutture e costruzioni
•• ruolo del produttoreruolo del produttore

assistenza, manutenzione, training tecnico e assistenza, manutenzione, training tecnico e 
operativooperativo

Criteri di Criteri di assessmentassessment

costi del ciclo di vitacosti del ciclo di vita
affidabilitaffidabilitàà
manutenzionemanutenzione
efficaciaefficacia
caratteristiche fisichecaratteristiche fisiche
affidabilitaffidabilitàà del produttoredel produttore
knowknow--how manutenzione internahow manutenzione interna
sicurezzasicurezza

Esempio praticoEsempio pratico

ll’’indice di prioritindice di prioritàà di sostituzione (IPS di sostituzione (IPS 
o VPR valore di priorito VPR valore di prioritàà di rinnovo): di rinnovo): 
uno strumento per luno strumento per l’’assessmentassessment dei dei 
bisognibisogni

•• vetustvetustàà del parco macchinedel parco macchine
•• maggiori costi di gestionemaggiori costi di gestione
•• prestazioni inferiori allo stato dellprestazioni inferiori allo stato dell’’artearte
•• minore sicurezza e qualitminore sicurezza e qualitàà
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Il modello di Il modello di FenningkohFenningkoh

10 parametri divisi in 4 categorie10 parametri divisi in 4 categorie
condizioni dello strumento (44%)condizioni dello strumento (44%)
funzione dello strumento (22%)funzione dello strumento (22%)
miglioramento del rapporto costi/benefici (6%)miglioramento del rapporto costi/benefici (6%)
efficacia clinica e preferenze espresse dai medici efficacia clinica e preferenze espresse dai medici 
(28%)(28%)
quasi tutte variabili binarie (0,1) a seconda di quasi tutte variabili binarie (0,1) a seconda di 
sogliesoglie

IPSIPS = 0,4 [ = 0,4 [ etetàà + + spese manutenzione spese manutenzione + + fuori fuori 
uso uso + + servizi di supporto servizi di supporto ] + 0,2 [ ] + 0,2 [ funzione dello funzione dello 
strumento strumento ] + 0,2 [ ] + 0,2 [ costi/benefici costi/benefici ] + 0,2 [ ] + 0,2 [ 
miglioramento cura miglioramento cura + + preferenza preferenza + + 
standardizzazione standardizzazione ]]

Il modello di Il modello di FenningkohFenningkoh

non va usato in maniera vincolante, non va usato in maniera vincolante, 
ma semplicemente:ma semplicemente:

•• un buon modello costringe i responsabili un buon modello costringe i responsabili 
delle decisioni a pensare, o a ripensare, delle decisioni a pensare, o a ripensare, 
a quanto stanno facendoa quanto stanno facendo

Il modello italianoIl modello italiano

derivato dal modello di derivato dal modello di FenningkohFenningkoh
sviluppato dai ricercatori del Dipartimento di sviluppato dai ricercatori del Dipartimento di 
Informatica e Sistemistica dellInformatica e Sistemistica dell’’UniversitUniversitàà di Paviadi Pavia
applicato formalmente nellapplicato formalmente nell’’Azienda ospedaliera Azienda ospedaliera 
Ospedale di Circolo di Busto Ospedale di Circolo di Busto ArsizioArsizio per la prima per la prima 
volta (2001)volta (2001)
maggiore facilitmaggiore facilitàà dd’’uso: le strutture ospedaliere uso: le strutture ospedaliere 
italiane non sono ancora in grado di effettuare italiane non sono ancora in grado di effettuare 
indagini di mercato, difficile ottenere dati indagini di mercato, difficile ottenere dati 
attendibili sui costi di manutenzione per singolo attendibili sui costi di manutenzione per singolo 
apparecchio o tipologiaapparecchio o tipologia
maggiore flessibilitmaggiore flessibilitàà dei risultatidei risultati
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Grazie per lGrazie per l’’attenzioneattenzione


