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HTA – che cosa è

• Ci sono diverse definizioni di HTA
• L’AgeNaS, Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali 

(http://www.agenas.it/aree‐tematiche/hta‐health‐technology‐
assessment/attivita‐hta) riporta:

La valutazione delle tecnologie sanitarie viene effettuata attraverso studi e ricerche 
che mirano, tra l’altro, all’individuazione delle priorità e all’adozione tempestiva 
delle nuove tecnologie…L’HTA è un approccio multidisciplinare per l’analisi delle 
implicazioni medico‐cliniche, sociali, organizzative, economiche, etiche e legali di 
una tecnologia sanitaria, attraverso la valutazione di più dimensioni quali 
l’efficacia, la sicurezza, i costi, l’impatto sociale e organizzativo. Per “tecnologia 
sanitaria” si intende l’insieme di quegli interventi sanitari, siano essi farmaci, 
strumenti diagnostici, dispositivi medici o modelli organizzativo‐gestionali di 
servizi assistenziali, adottati per migliorare il decorso di una patologia o di un 
problema clinico e più genericamente la qualità dell’assistenza. Obiettivo 
dell’HTA è valutare gli effetti reali e/o potenziali della tecnologia, sia a priori sia 
durante l’intero ciclo della vita, nonché le conseguenze che l’introduzione o 
l’esclusione di un intervento può avere per il sistema sanitario, l’economia e la 
società.



Necessità di definire delle priorità

• Le nuove tecnologie offrono sempre maggiori possibilità di diagnosi e cura
• L’uso di nuove tecnologie contribuisce in modo sostanziale alla crescita dei costi dell’assistenza 

sanitaria

…..allora….

• nascono conflitti tra le possibilità 
tecnologiche e le possibilità economiche

• questi conflitti portano alla necessità di 
definire delle priorità nell’uso della 
tecnologia nell’assistenza sanitaria



Quando “si usa”

HTA:
•per scegliere una nuova tecnologia (e.g. in ospedale)
•per verificare se una tecnologia in uso è ancora valida
•durante lo sviluppo di un nuovo prodotto biomedicale

– Concettuale: nei primi tempi dello sviluppo 
– Sperimentale: quando si è alle prime fasi di test e di valutazioni con 

l'utilizzo di animali o modelli 
– Investigativo: si sta procedendo con le prime valutazioni cliniche 

(esseri umani)



Quando “si usa”

HTA:
•per scegliere una nuova tecnologia (e.g. in ospedale)
•per verificare se una tecnologia in uso è ancora valida
•durante lo sviluppo di un nuovo prodotto biomedicale

– Concettuale: nei primi tempi dello sviluppo 
– Sperimentale: quando si è alle prime fasi di test e di valutazioni con 

l'utilizzo di animali o modelli 
– Investigativo: si sta procedendo con le prime valutazioni cliniche 

(esseri umani)



Perché è necessario un processo di HTA

• L’HTA valuta in modo sistematico 
gli effetti dell’uso di una 
determinata tecnologia 
sull’assistenza sanitaria, sulla 
disponibilità e distribuzione delle 
risorse, e su altri aspetti della vita 
pubblica quali equità…

• Lo scopo principale è quello di 
informare chi deve decidere se 
acquistare o meno, manutenere o 
meno, una determinata 
tecnologia



Gli sviluppi della tecnologia…

This rare and complete surgical set was 
made by John Cartwright. The address 
of the company when this set was made 
was 83 Wood St. in Pittsburgh, Pa. That 
narrows down the date of manufacture 
from 1847‐1850. The handles of these 
instruments are heavy ivory. …

http://medicalantiques.com/medical/Cartwright_Surgical_Set.htm

With fewer doctors to meet the growing 
health‐care needs of our aging population, 
hospitals and health systems are investing in 
robotic systems for surgery and telemedicine 
that increase their patient capacity and 
geographic reach. Machines like the da Vinci 
Surgical System (Intuitive Surgical Systems, 
Sunnyvale, CA) and the RP‐7i Remote 
Presence medical robot (InTouch Health, 
Santa Barbara, CA) connect patients who need 
specialized care with physicians who can help 
them – even if they are an ocean apart.



Sviluppo tecnologico vs procedure cliniche



Origini

The term “technology assessment” was introduced in 1965 during 
deliberations of the Committee on Science and Astronautics of the 
US House of Representatives. Congressman Emilio Daddario 
emphasized that the purpose of TA was to serve policymaking:

[T]echnical information needed by policymakers is frequently not 
available, or not in the right form. A policymaker cannot judge the 
merits or consequences of a technological program within a strictly 
technical context. He has to consider social, economic, and legal 
implications of any course of action 
(US Congress, House of Representatives 1967).

Goodman CS. HTA 101: Introduction to Health Technology Assessment. Bethesda, MD: National Library of Medicine (US); 2014. 



Storia

USA: nel 1972 si ha il primo decreto legge relativo alla valutazione 
delle tecnologie (Public Law 92‐484), con cui viene istituito 
l’Office of Technology Assessment (O.T.A.), con il compito di 
sviluppare e diffondere il Technology Assessment e di 
dimostrarne la sua utilità ai rappresentanti politici. 

EUROPA: la prima agenzia nazionale di H.T.A. nasce in Svezia nel 1987 
con il Consiglio Svedese per l’H.T.A. (S.B.U., Stätens Beredning för 
medicinsk Utvärdering), che diventerà poi un’agenzia governativa 
indipendente nel 1992. 

La maggior parte degli organismi di H.T.A. nascono tra la fine degli 
anni ’80 e la prima metà degli anni ’90, e sono costituiti da 
strutture tecniche emanazione delle autorità di governo, 
finanziati quindi principalmente attraverso risorse pubbliche. 

Marfella, Il Technology Assessment: metodologie di valutazione, tesi PhD, 2006



Storia
• Nel 1985 nasce l' International Society of Technology Assessment in Health Care 

(ISTACH) una Società Scientifica Internazionale che raggruppa diverse organizzazioni, 
pubbliche e private, che operano nell'ambito della valutazione delle tecnologie sanitarie. 
Tra le attività dell’ISTACH si rileva l’organizzazione annuale di un convegno internazionale. 

• Nel 1993 viene fondato l’ International Network of Agencies for Health Technology 
Assessment (INAHTA), un network internazionale di Agenzie ed Istituzioni, con lo scopo di 
coordinare l'attività internazionale di HTA e di supportare i membri nella definizione di 
metodiche di valutazione comuni e condivise. Ad oggi vi aderiscono 53 Agenzie 
appartenenti a 29 paesi di tutto il mondo, che comprendono America Settentrionale, 
America Latina, Europa, Australia e Nuova Zelanda. Le istituzioni italiane membri sono 
Agenas e l’unità di HTA del Policlinico Universitario A. Gemelli (Agenzia nazionale per i 
servizi sanitari regionali‐Agenas. 2009). 

• Nel 1993 nasce la Collaborazione Cochrane, con l’obiettivo di raccogliere e aggiornare 
sistematicamente un database contenente studi clinici sperimentali (trial) e recensioni 
sistematiche basate su di essi, a sostegno dell’evidenza empirica di efficacia di nuove o 
correnti tecnologie. La Collaborazione Cochrane è stata di grande impulso per la nascita e 
lo sviluppo di un'altra attività: l’Evidence‐based Medicine, il cui obiettivo è trovare una 
relazione tra l’evidenza empirica e la corrente pratica clinica allo scopo di migliorare la 
qualità e l’efficacia delle cure a livello del singolo paziente (Sackett DL. 1980). 



Storia: Europa

• La Commissione Europea ha più volte riconosciuto l'importanza della valutazione delle 
tecnologie sanitarie, attraverso il finanziamento (con fondi UE) del progetto European 
Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA), che coordina le attività di 32 
Paesi europei (di cui 26 sono Stati membri). Le istituzioni italiane membri sono l’Agenzia 
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas), l’unità di HTA del Policlinico 
Universitario A. Gemelli, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Agenzia Sanitaria e Sociale ‐
Regione Emilia Romagna (ASSR), Direzione Piani e Programmi Socio Sanitari ‐ Regione 
Veneto.

• Nel 2009 è stata fondata EUnetHTA Collaboration con lo scopo di continuare l’esperienza 
collaborativa europea sull’HTA. 

• Da parte sua, l’OMS ha messo in piedi l’Health Evidence Network al fine di comprendere 
e sovvenzionare la ricerca sui temi di salute pubblica, HTA incluso (WHO, 2008). 

Citraro et al. Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making, 2012 



Storia: Italia

• Solo nei primi anni '90 l’attività di HTA ha iniziato a diffondersi in Italia. 
• Lo sviluppo e l’applicazione di metodiche di “Health Technology Assessment”

subisce un incremento notevole a seguito della riorganizzazione legislativa del 
S.S.N., cui si è assistito negli ultimi anni. 

• In particolare, il decreto legislativo 229 del 19/6/99(riforma ter) mantiene 
inalterati i principi fondanti della L.833/78 ma introduce il principio 
dell’appropriatezza per l’erogabilità dei servizi da parte del S.S.N. e dei S.S.R.. 
Nel rispetto del principio di economicità, ed affinché si raggiungano prestazioni 
efficaci ed efficienti, è opportuno essere guidati da “prestazioni appropriate”, 
dove l’appropriatezza indica il grado di congruenza tra interventi ritenuti 
necessari ed effettivamente realizzati e criteri di scelta degli interventi stessi, 
definiti come adeguati a priori in sede di Technology Assessment. 
L’appropriatezza rappresenta, quindi, l’espressione della qualità tecnica della 
prestazione sanitaria, e si traduce nel grado di utilità della prestazione stessa 
rispetto alla soluzione del problema sanitario ed allo stato delle conoscenze. 

Citraro et al. Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making, 2012 



Storia: Italia

• Con la Legge finanziaria del 2003 (art. 57, L. 289/2002) è stato effettuato un primo tentativo 
di valutazione dei dispositivi, con l'istituzione della Commissione Unica dei Dispositivi 
medici (CUD) che ha il compito di definire e aggiornare il repertorio dei dispostivi medici, di 
classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche.

• Sempre nel 2003 il Ministero della Salute ha finanziato il Progetto Sanitario Nazionale 
triennale “Promozione di un network di collaborazione per la diffusione delle metodologie 
di Health Technology Assessment per la gestione delle tecnologie nelle aziende sanitarie” ed 
è stato così costituito il Network Italiano di Health Technology Assessment (NI‐HTA) 
(Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali‐Agenas. 2009). 

• Nel gennaio 2006 è stato organizzato il 1° Forum Italiano per la valutazione delle 
tecnologie sanitarie, tenutosi a Trento, nel quale i partecipanti al Network Italiano di Health 
Technology Assessment (NI‐HTA) hanno formulato la “Carta di Trento” in cui sono stati 
definiti i principi fondamentali relativi all'HTA. 

• Nel gennaio 2007 (in occasione del II Forum italiano di HTA tenutosi sempre a Trento), nasce 
la Società Italiana di Health Tecnology Assessment‐SIHTA che, basandosi sui principi definiti 
nella “Carta di Trento”, ha come fine la diffusione della cultura e della pratica dell'HTA. 

• l’Associazione Italiana di Economia Sanitaria (AIES). La presenza dell’AIES assicura un 
contributo metodologico nell’ambito delle valutazioni economiche e dei modelli decisionali, 
elementi essenziali del processo di HTA 

Citraro et al. Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making, 2012 



La Carta di Trento



HTA “The bridge”

Science

Decision 
makers

Battista RN, Hodge MJ. Int J of Technology Assessment in Health Care 1995;11(2):287‐300.

Technology assessment must act as a bridge between 
science and policy



HTA “The bridge”

While technology assessment’s roots 
are firmly grounded in science, 
continued growth and development 
requires that its branches spread to 
policy making

Science

Decision 
makers



HTA “The bridge”

Mentre i risultati delle ricerche scientifiche vengono in genere 
pubblicati su riviste specializzate, dirette quindi agli addetti ai 
lavori e solo da loro lette,
le organizzazioni orientate all’HTA hanno la necessità di 
comunicare i risultati scientifici in modo che entrino nel processo 
decisionale, e quindi vengano compresi da persone non specialiste 
del settore.
Verranno quindi adottati mezzi di diffusione e strategie diverse in 
relazione al pubblico (stakeholder) a cui è destinata 
l’informazione.



Quali sono le tecnologie sanitarie obiettivo del HTA

 Farmaci e prodotti biologici: 
• e.g. antinfiammatori, antibiotici, …

 Dispositivi attrezzature e presidi vari: 
• e.g. pacemakers, CT scanner, kit diagnostici, guanti chirurgici,..

 Procedure mediche ed interventi chirurgici: 
• e.g. operazioni chirurgiche, piscoterapia,..

 Sistemi di supporto: 
• sistemi elettronici per la registrazione dei pazienti, telemedicina, 

banche dati, laboratori clinici, ..

 Sistemi organizzativi e di gestione: 
• percorsi clinici, programmi di gestione della qualità del servizio, 

configuraizoni alternative di erogazione dei servizi,..



Dispositivi medici

Ai fini della presente direttiva si applicano le definizioni seguenti:
a) “dispositivo medico”: qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, sostanza o 

altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compresi gli accessori tra cui il 
software destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con finalità 
diagnostiche e/o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del dispositivo 
stesso, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull’uomo a fini di:

— diagnosi, prevenzione, controllo, trattamento o attenuazione di malattie,
— diagnosi, controllo, trattamento, attenuazione o compensazione di una ferita o di un 

handicap,
— studio, sostituzione o modifica dell’anatomia oppure di un processo fisiologico, 
— controllo del concepimento, 

che non eserciti nel o sul corpo umano l’azione principale cui è destinato con mezzi 
farmacologici, immunologici o mediante processi metabolici, ma la cui funzione possa 
essere coadiuvata da tali mezzi;



Dispositivi medici

b) dispositivo medico attivo: qualsiasi dispositivo medico legato per il suo funzionamento a 
una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella 
prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravità;

c) dispositivo medico impiantabile attivo: qualsiasi dispositivo medico attivo destinato ad 
essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico o medico 
nel corpo umano o mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato a 
restarvi dopo l'intervento;

d) “dispositivo su misura”: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base della 
prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato che precisi, sotto la propria 
responsabilità, le caratteristiche specifiche di progettazione e destinato ad essere 
utilizzato solo per un determinato paziente.
I dispositivi fabbricati con metodi di produzione in serie che devono essere adattati per 
soddisfare un’esigenza specifica del medico o di un altro utilizzatore professionale non 
sono considerati dispositivi su misura;

e) “dispositivi per indagini cliniche”: qualsiasi dispositivo destinato ad essere utilizzato da un 
medico debitamente qualificato per lo svolgimento di indagini cliniche di cui all’allegato 7, 
punto 2.1, in un ambiente clinico umano adeguato.
Per l’esecuzione delle indagini cliniche, al medico debitamente qualificato è assimilata 
ogni altra persona la quale, in base alle qualifiche professionali, sia autorizzata a svolgere 
tali indagini;

AIMD



Dispositivi medici

2. Ai fini della presente direttiva s'intende per:
a) «dispositivo medico»: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro 
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico 
impiegato per il corretto funzionamento e destinato dal fabbricante ad essere impiegato 
nell'uomo a scopo di:
‐ diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia
‐ diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di un trauma o di un 
handicap
‐ studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico
‐ intervento sul concepimento,
la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita con mezzi 
farmacologici né immunologici né mediante metabolismo, ma la cui funzione possa 
essere assistita da questi mezzi



Dispositivi medici

b) «dispositivo medico‐diagnostico in vitro»: qualsiasi dispositivo medico composto da un 
reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, 
da uno strumento, da un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in 
combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per l'esame di 
campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o 
principalmente allo scopo di fornire informazioni:
‐ su uno stato fisiologico o patologico, o
‐ su un'anomalia congenita, oppure
‐ che consentano di determinare la sicurezza e la compatibilità con potenziali soggetti 
riceventi, o
‐ che consentano di controllare le misure terapeutiche.
I contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico‐diagnostici in vitro. 
S'intendono per contenitori di campioni i dispositivi, del tipo sottovuoto o no, 
specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campione proveniente 
dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame diagnostico in vitro.
I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non sono dispositivi medico‐diagnostici in 
vitro a meno che, date le loro caratteristiche, siano specificamente destinati dal fabbricante 
ad esami diagnostici in vitro.



Patents…

http://www.epo.org/about‐us/annual‐reports‐statistics/annual‐report/2015/statistics/patent‐applications.html#tab3



Patents…



EBM, CER,HTA

M.F. Drummond et al., Key principles for the improved conduct of health technology assessments for resource allocation decisions. 
International Journal of Technology Assessment in Health Care, 24:3 (2008), 244–258.

Increasing concerns about 
constraining rising healthcare 
costs, while preserving and 
enhancing access to high quality 
medical care, have stimulated 
interest in more appropriate use 
of medical interventions. To 
address this issue, both 
clinicians and policy makers 
have expressed greater interest 
in, and devoted more effort to, 
“evidence based medicine”
(EBM), “comparative 
effectiveness research” (CER), 
and “health technology 
assessment” (HTA). These three 
concepts are all related to 
evidence‐based decision 
making, but are often not 
clearly differentiated from one 
another.



HTA: 15 principi da seguire

STRUCTURE OF HTA PROGRAMS
Principle 1: The Goal and Scope of the HTA Should Be Explicit and Relevant to Its Use
Principle 2: HTA Should Be an Unbiased and Transparent Exercise
Principle 3: HTA Should Include All Relevant Technologies
Principle 4: A Clear System for Setting Priorities for HTA Should Exist

METHODS OF HTA
Principle 5: HTA Should Incorporate Appropriate Methods for Assessing Costs and Benefits
Principle 6: HTAs Should Consider a Wide Range of Evidence and Outcomes
Principle 7: A Full Societal Perspective Should Be Considered When Undertaking HTAs
Principle 8: HTAs Should Explicitly Characterize Uncertainty Surrounding Estimates
Principle 9: HTAs Should Consider and Address Issues of Generalizability and Transferability

PROCESSES FOR CONDUCTING HTA
Principle 10: Those Conducting HTAs Should Actively Engage All Key Stakeholder Groups
Principle 11: Those Undertaking HTAs Should Actively Seek All Available Data
Principle 12: The Implementation of HTA Findings Needs to Be Monitored

USE OF HTA IN DECISION MAKING
Principle 13: HTA Should Be Timely
Principle 14: HTA Findings Need to Be Communicated Appropriately to Different Decision Makers
Principle 15: The Link Between HTA Findings and Decision‐Making Processes Needs to Be 
Transparent and Clearly Defined

The principal focus is on those HTA activities that are linked to, or include a particular resource allocation 
decision. In these HTAs the consideration of both costs and benefits, in an economic evaluation is critical.



Metodologia

MICRO 
Chi: medico e/o operatore sanitario
Obiettivo: valutare l’opportunità di utilizzare una data tecnlogia in un 
singolo caso

MESO
Chi: ospedale, aziende sanitarie, regione
Obiettivo: guidare le scelte della struttura relative all’utilizzo / acquisizione 
/ rinnovo di nuove tecnologie sanitarie

MACRO 
Chi: autorità sanitarie centrali
Obiettivo: valutare l’impatto del progresso tecnologico per lo sviluppo di 
linee guida / raccomandazioni relative al suo uso e diffusione



MACRO

A tool to inform decision makers in support of UHC 

The HTA approach is used to 
inform policy and decision‐
making in health care, 
especially on how best to 
allocate limited funds to 
health interventions and 
technologies. The 
assessment is conducted by 
interdisciplinary groups using 
explicit analytical 
frameworks, drawing on 
clinical, epidemiological, 
health economic and other 
information and 
methodologies. 

http://www.who.int/health‐technology‐assessment/about/en/



Processo HTA

Un processo di HTA è un processo 
circolare: la TEORIA orienta l’AZIONE per il 
cambiamento e i RISULTATI riorganizzano 
la CONOSCENZA

Si basa su:
1. Horizon scanning
2. Definizione delle priorità e relative 

tempistiche (definizione del problema 
/ bisogni della popolazione)

Programmazione

Bisogni della 
popolazione

Assessment
Erogazione 
servizi

Finanziamenti

Horizon scanning

HTA

3. Ricerca e acquisizione dei dati relativi all’uso delle tecnologie (pianificazione / 
programmazione)

4. Azione /Erogazione dei servizi
5. Valutazione
6. Finanziamenti e implementazione politiche di sviluppo tecnologico / condivisione delle 

conoscenze



Horizon scanning

Caspar David Friedrich, 
Viandante sul mare di nebbia, 1818

Saper valutare la tecnologia quando è 
ancora a livello di ricerca e sviluppo,
capendone i possibili impatti in termini 
clinici e gestionali nel sistema ospedaliero

Emerging health technology
A health technology that has not yet been adopted 
within the healthcare system. Pharmaceuticals are 
in the Phase II or III clinical trial, or pre‐launch 
stage; medical devices are in the pre‐marketing 
stage.
New health technology
A health technology that is in the launch, early post‐
marketing, or early diffusion stages.

https://www.euroscan.org/about‐us/glossary/



Processo HTA

 6 maggiori aree di valutazione (poi vedremo verranno meglio dettagliate in 9 
“domini”):

1. Efficacia
2. Funzionamento
3. Sicurezza
4. Costo
5. Organizzazione
6. Etica



Processo HTA

Il processo di HTA deve essere:

Corretto da un punto di vista clinico:
Verificato
Rischi / benefici
Procedure innovative / tecnologie collaudate
Corretto da un punto di vista tecnologico
Efficienza della tecnica / tecnologia
Specifiche tecniche
Carico relativo alla parte gestionale e di manutenzione
Corretto dal punto di vista economico
efficienza / produttività
Integrazione con i servizi esistenti
Disponibilità delle risorse umane, strutturali, tecnologiche



Metodologia

http://www.eunethta.eu/

EUnetHTA was 
established to create 
an effective and 
sustainable network 
for HTA across 
Europe – we work 
together to help 
developing reliable, 
timely, transparent 
and transferable 
information to 
contribute to HTAs in 
European countries.



EUnetHTA “Core model”



9 “domini”

Rappresentano le aree su cui si basa l’HTA, come fossero i pilastri del ponte

Science

Decision 
makers

http://meka.thl.fi/htacore/model/



Core model

• I diversi domini sono quindi declinati nei “topic” e quindi nei relativi “issues” a seconda del tipo di 
HTA che si deve effettuare (farmaceutico, diagnostico, chirurgico..) attraverso delle Tabelle molto 
estese.

• l’applicazione del modello consiste dapprima nella individuazione della domanda a cui si deve 
rispondere, quindi nell’analisi di tutti i domains/topics/issues per vedere quali sono quelli rilevanti 
per l’analisi in questione e che quindi vanno considerati.

• Gli “issues” sono posti sotto forma di domanda



9 “domini”

Rappresentano le aree su cui si basa l’HTA, come fossero i pilastri del ponte

http://meka.thl.fi/htacore/model/

1. Efficacia
2. Funzionament

o
3. Sicurezza
4. Costo
5. Organizzazione
6. Etica



Step preliminari

• Definizione della domanda
– chiara…
– ....

• Ricerca bibliografica (su data‐bases come Cochrane, pub‐med..)
– vantaggi/svantaggi della tecnica (e.g.)
– applicabilità
– conseguenze sull’organizzazione dell’ospedale
– aspetti etici
– aspetti legali
– ….

Questi passi aiutano a scegliere tra i domini del Core Model per costruire la 
gerarchia..



Domini
Domini:
1. TEC
2. CUR
3. EFF
4. SAF
5. Cost
6. Ethical
7. Organizational
8. Social
9. Legal



TEC



Domini
Domini:
1. TEC
2. CUR
3. EFF
4. SAF
5. Cost
6. Ethical
7. Organizational
8. Social
9. Legal



CUR



Domini
Domini:
1. TEC
2. CUR
3. EFF
4. SAF
5. Cost
6. Ethical
7. Organizational
8. Social
9. Legal



Domini
Domini:
1. TEC
2. CUR
3. EFF
4. SAF
5. Cost
6. Ethical
7. Organizational
8. Social
9. Legal



Domini
Domini:
1. TEC
2. CUR
3. EFF
4. SAF
5. Cost
6. Ethical
7. Organizational
8. Social
9. Legal



Costs



Aspetti etici



Aspetti organizzativi



Aspetti sociali



Aspetti legali



Costruzione e popolazione della gerarchia



Assessment (OPBG)
• Ad ogni dominio, topic e issue viene dato un “peso” che definisce la sua 

importanza nella valutazione
• I diversi issue presi in esame nella gerarchia vengono sottoposti sotto forma di 

domanda al relativo operatore (i.e. quesiti medici ai medici, organizzativi al 
personale tecnico, etc)

e.g.
safety 40 %

efficacy 27 %
….

HTA
…....

durante la procedura
dopo la procedura
tecnica

67 %
27 %
6 %

• il peso di ogni elemento viene assegnato dagli esperti
• le risposte vengono date da esperti
• l’ottimo è che i due gruppi di esperti siano formati da componenti diversi per 

non avere “bias”…
• le risposte vengono tradotte in numero, e mediate per non avere un “bias” verso 

le risposte del gruppo più numeroso (e.g. di medici rispetto legali)



Risposte alle domande poste negli “issues”



Esempio (OPBG)



Consistenza



Costi

• L’analisi dei costi non è semplicemente scegliere il meno caro…
• Costi diretti

– numero di volte che il paziente deve venire in ospedale
– numero di esami a cui si deve sottoporre
– costi della famiglia (e.g. se un bambino o anziano, accompagnatore)

• Costi indiretti
– e.g. perdite di produttività per i giorni non lavorati

• Diversi tipi di analisi
– Break Even Analysis
– Cost Effectiveness Analysis
– Cost Benefit Analysis
– Cost Utility Analysis



Break Even Analysis



Analisi dei costi

– Cost Effectiveness Analysis
– Cost Benefit Analysis
– Cost Utility Analysis

da una parte ci sono i costi 
monetari della tecnologia, 
dall’altra i risultati in termini 
di efficacia (CEA), utilità (CUA 
– anche in termini di qualità 
della vita) o benefici tradotti 
in termini monetari (CBA)

Quando le due tecnologie a confronto si equivalgono in termini di risultati 
(efficacia o utilità, o benefici), allora l’analisi diventa una semplice 
minimizzazione dei costi

Esempio: due diverse metodologie per 
interventi di chirurgia minore (ernia 
inguinale…) una di day surgery, una che 
prevede la degenza di un giorno 

• Outcome: interventi riusciti
• Costi: sala operatoria, eventuale degenza

• i due metodi possono portare allo stesso outcome 
(stesso numero di interventi riusciti) ma avendo un 
diverso costo  sarà preferito il metodo di “day 
surgery” perché presenta costi minori.



CEA

Risultati: efficacia della tecnica, ovvero capacità di guarire

sarà preferito il programma 2 perché presenta il più basso rapporto C / E

C E C/E
€ anni vita costo per unità di effetto

Programma 1 200 1 200/1=200

Programma 2 150 3 150/3=50

ΔC ΔE ΔC/ΔE
€ anni vita costo per unità di effetto

Programma 1 100 0.008 12500

Programma 2 600 0.05 1200

O ragionando in termini di incrementi (variazioni in costi ed effetto valutate  
rispetto ad un alternativa rilevante (nessun programma vs programma, screening 
n individui vs screening n+1 individui etc...) 

sarà preferito il programma  2 perché presenta il più basso rapporto C / E

NB. A C vanno 
sottratti i costi 
risparmiati…



Tabella delle decisioni

Less effective Equally effective More effective

Less cost 1. No clear decision 
- non-dominance

4. Adopt the new technology 
- the new dominates the old

7. Adopt the new technology 
- the new dominates the old

Same cost 2. Keep the old technology 
- the old dominates the new 5. The technologies are equal 8. Adopt the new technology

- the new dominates the old

More cost 3. Keep the old technology
- the old dominates the new

3. Keep the old technology
- the old dominates the new

9. No clear decision
- non-dominance



CBA

In questo caso le uscite sono i benefici, ad esempio per un programma di 
vaccinazione contro l’influenza, i benefici possono essere valutati in minor numero 
di giorni lavorativi persi

In questo caso un programma è “economico” se i  benefici (B) 
sono maggiori  dei costi (C):

B > C
oppure

B / C > 1

se i programmi possibili sono 2 (o N) sceglieremo il programma 1 solo se

B1 – C1 > B2 – C2
o se 

B1 / C1 > B2 / C2



CUA

Per non assegnare un valore monetario ai risultati di un certo 
programma, si ragiona in termini di utilità (indice di preferenza 
individuale o della società per gli outcomes sanitari).

Nell’analisi costi‐utilità si tiene conto della QUALITA’ DI VITA 

QALY’S = Quality Adjusted Life Years: indice che permette di 
misurare in una scala da 1 a 0 la qualità di un anno di vita 



QUALY



QUALY

• La fig. 3.1 sintetizza il guadagno totale in termini di Qaly per il paziente: nell’arco di 
tempo seguente l’intervento medico la Qualy è rappresentata dal settore delimitato 
dalle linee indicanti i due diversi possibili scenari. 

• Si supponga, come esempio numerico, che un protocollo di trattamento 
dell’insufficienza renale grave preveda un periodo di 3 anni di emodialisi (3 anni 
essendo il tempo medio di attesa di un trapianto) e quindi il trapianto, con una 
speranza di vita media dall’inizio dell’emodialisi di 20 anni (dopo di che, se le condizioni 
generali di salute del paziente lo consentono, si dovrebbe avere una ripresa 
dell’emodialisi in attesa di un ulteriore trapianto). Si supponga ancora che alla qualità 
della vita del paziente in emodialisi sia attribuito il peso di 0,6 mentre a quella del 
paziente che ha subito il trapianto un peso di 0,9. Il numero totale di Qaly attribuibile a 
quel trattamento risulta essere pari a 17,1 (0,6*3+0,9*17).

• Conoscendo il costo monetario complessivo del trattamento, è possibile calcolare il 
costo per Qaly da confrontare con quello di trattamenti alternativi.



QUALY



Quando l’una o l’altra?

Type of economic analysis When should the specific type of analysis be chosen? 

Cost-minimization analysis (CMA) 1. When the compared technologies are equally effective then it is 
only necessary to collect data about costs  

Cost-effectiveness analysis (CEA)

1. When the effectiveness of the compared technologies are 
different i.e. the difference in costs have to be weighted against 
the difference in effectiveness  

2. When a technology dominates the other technologies* i.e. is 
more effective and cheaper than the compared technology   

3. When activities with the same aim and measure of 
effectiveness are compared  

Cost-utility analysis (CUA)

1. When health-related quality of life is an important health 
outcome  

2. When activities across specialities or departments in the health 
care sector have to be compared 

Cost-benefit analysis (CBA)

1. When non-health effects are also important e.g. the  treatment 
process itself, utility of information. 

2. When only one technology is assessed (net-benefit) 
3. When there is a wish that individual lives are valued in 

monetary units   
4. When activities across society have to be compared   



ICER



Analisi variabilità

Variando i pesi delle 
risposte si può fare 

un’analisi di 
sensibilità per vedere 
quanto è robusto il 
risultato ottenuto…



Risultati



Presentazione dei risultati



Esempio



Fonti

• Il punto di partenza per lo sviluppo della lezione è stato il corso tenuto dal dr. 
Matteo Ritrovato dell’Ospedale Pediatrico Bambin Gesù

• Alcuni lucidi sono ripresi dalle sue presentazioni


