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• Quadro Legislativo in materia di acquisti

o          Innovazione tecnologica: ricerca, mercato e sostenibilità

o          Benchmark Internazionale
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I 3 comparti 
tecnologici

Le Tecnologie Biomediche sono state 
raggruppate attraverso la codifica CIVAB 
in 3 comparti:

• Elettromedicali (Intervento Terapeutico 
ed Esplorazione Funzionale)

• Chimica Clinica

• BioImmagini
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Elettromedicali

• È il comparto più vasto cui appartiene circa il 62% 
delle classi di apparecchiature;

• E’ il comparto più presente in ospedale (66%)

• Costo medio di acquisto ~5 k€ 

• Rappresenta circa il 45% (~22.5M€) del valore 
installato
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Chimica Clinica 

• Vi appartiene il 25% delle classi di apparecchiature

• Costituisce circa il 21% del parco tecnologico

• Costo medio di acquisto ~6 k€ 

• Rappresenta circa il 20% (~10M€ ) del valore installato
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Bioimmagini

• Vi appartiene il 13% delle classi di apparecchiature

• Costituisce circa il 13% del parco tecnologico

• Costo medio di acquisto ~20 k€ 

• Rappresenta circa il 31% (~ 15.5M€) del
valore installato



I 3 comparti tecnologici 
nella prospettiva HTA

Differenza peculiari di valutazione:
• Rispetto all’innovazione

• Rispetto alla gestione del parco 
tecnologico

• Rispetto all’investimento (big ticket 
technology; high volume purchase; 
service/noleggio)

• Aspetti maggiormente rilevanti: 
safety vs efficacy vs organization

Complementi di Ingegneria Clinica 8



Complementi di Ingegneria Clinica 9

Elettromedicali

Innovazione

• Spesso riguarda variazioni del principio di funzionamento fisico o biologico

• Difficile valutazione empirica (“impossibilità” di RCT, Time To market breve vs vita 
media breve)

Aspetti critici

• Sicurezza (gli elettromedicali sono i principali oggetti delle direttive o delle norme 
tecniche); la sicurezza paziente dipende molto dall’addestramento degli operatori

• Efficacia spesso valutabile solo dai dati di progetto o da test “in vitro” o modello 
animale

Rilevanza dell’uniformità

• Agevolare il personale utilizzatore

• Facilitare la gestione del rischio tecnologico

• Razionalizzare la manutenzione

• Sfruttare fattori di scala (acquisizione apparecchiature e consumabili/ricambi)
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Bioimmagini
Innovazione
• Coinvolge tutti gli aspetti:

• Miglioramento delle performance tecniche (es. risoluzione spaziale)
• Variazione del principio di funzionamento fisico o biologico (es. fMRI)
• Maggiore sicurezza (es. riduzione della dose RX)

• Valutazione empirica maggiormente attendibile (no RCT ma Time To market più lungo e vita media molto lunga; attività 
diagnostica vs interventistica)

Aspetti critici
• Sicurezza (coinvolge pazienti ed operatori; attuata anche attraverso modelli organizzativi e/o comportamentali: es. 

accessi con limitazioni in sala magnete, impostazione dose minima possibile per esami rx)
• Formazione del personale (apparecchiature molto complesse) essenziale per sfruttare le capabilities tecnologiche 

(complessità tecnologie, esami operatori dipendenti)

Elevato valore di rinnovo
• Costo delle apparecchiature molto elevato
• Costi di implementazioni/adeguamenti impiantistici e strutturali 
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Chimica Clinica

Innovazione

• Continua introduzione di nuovi reagenti e controlli

• Presenza di homebrew technology, specie nei campi più avanzati (metabolomica, proteomica, etc.)

Aspetti critici

• L’organizzazione della Medicina di Laboratorio è il fattore dirimente nella valutazione 

• Sicurezza (per le tecnologie o i test consolidati, si riduce alla “qualità” dei test; rischio indiretto)

Rilevanza dell’uniformità

• Agevolare l’organizzazione del personale utilizzatore

• Garantire la possibilità di backup

Modalità di acquisizione

• Noleggio, service, inclusa nel costo dei reagenti
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Livelli di applicazione dell’HTA: livello «meso»

[Interest Sub-Group Hospital Based HTA. 
Http://www.htai.org]
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HTA a livello locale

Gagnon, 2013

• L'HTA viene condotta a vari 
livelli decisionali relativi alla salute 
(sovranazionale, nazionale, 
provinciale / regionale, locale)

• L'HTA a livello locale può 
svolgersi in ospedali o altre 
organizzazioni (ad esempio 
Istituto di salute mentale, Centro 
di riabilitazione, Centro servizi 
sanitari e sociali ...)

Marchetti, Catananti, 
Cicchetti, 2005
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Cos’è l’Hospital Based HTA?

Gagnon, 2013

• l’HTA locale / ospedaliero utilizza gli 
stessi principi, metodologie e strumenti 
dell'HTA "macro-livello".

• I dati vengono raccolti e analizzati nel 
contesto organizzativo specifico.

• Il materiale prodotto include:
- Report di HTA
- Documenti tecnici
- Pareri rapidi / short report

AdHopHTA, 2015
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Perchè l’Hospital Based HTA?

• In assenza di Agenzia HTA nazionale => alcuni grandi ospedali vorrebbero prendere decisioni basate su prove relative a
attrezzature, tecnologie, ...

• Ma anche con un'agenzia HTA nazionale, non tutte le tecnologie possono essere valutate a livello nazionale (es: dispositivi
medici, N> 1 milione di prodotti …)

• Anche se fossero valutate a livello nazionale, le conclusioni e raccomandazioni a livello globale sono lontane dalle esigenze
locali e dalle richieste specifiche dii un ospedale

• Nuove e costose tecnologie arrivano principalmente negli ospedali universitari e negli IRCCS, che hanno subito pressioni da
parte di produttori, medici e pazienti per un’adozione rapida

• Solo più tardi raggiungono l'agenda nazionale, dove il tempo di valutazione e introduzione è spesso più lungo

• Gli ospedali hanno un interesse diretto (clinico, economico, organizzativo) per spingere e accelerare il processo di valutazione
e rimborso a livello nazionale (es: procedure mediche, nuovi PDTA)

Barna, 2013
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HOSPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HB-HTA)

HB-HTA: il processo di valutazione viene eseguito internamente
dal team di professionisti ospedalieri (ad esempio medici, unità
HB-HTA) e porta sempre a prendere decisioni manageriali sulle
tecnologie sanitarie

La contestualizzazione dell'HTA in un ospedale introduce nel
processo di valutazione la considerazione delle sue caratteristiche
uniche, come la scelta di un comparatore disponibile, modelli
organizzativi specifici e modelli all'interno dell'ospedale, un focus
più attento sugli aspetti di interesse per l'ospedale, adeguamenti
tempestivi al contesto ospedaliero e collaborazione con i decisori
dell'ospedale.

Alcuni dei principali motivi per promuovere HB-HTA negli ospedali
sono:
• consente di prendere decisioni più informate a supporto di
un'assistenza sanitaria efficace e sicura.
• facilita decisioni di investimento più efficienti consentendo agli
ospedali di risparmiare denaro riducendo l'uso non necessario o
evitando investimenti inappropriati.
• si basa su conoscenze scientifiche e informazioni specifiche
ospedaliere pertinenti ed ha un obiettivo mirato a un contesto
specifico.
• può portare a miglioramenti nella sicurezza del paziente.

AdHopHTA, 2015
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HTA Unit

Unità di HTA
✓ Approccio multidimensionale e multidisciplinare
✓ Analisi delle implicazioni cliniche, tecniche, sociali, organizzative, economiche, etiche e

legali delle tecnologie particolarmente innovative e/o complesse (impatto clinico e/o
organizzativo e/o economico e/o di patient safety)

• Apparecchiature biomedicali
• Dispositivi medici
• Farmaci
• Procedure cliniche
• Modelli organizzativi
• Programmi di prevenzione e 

promozione della salute

✓ Le tecnologie sanitarie diventano oggetto di valutazioni che concorrono alla produzione
di raccomandazioni e linee di indirizzo per orientare il decision making nelle scelte di
adozione ed uso delle tecnologie
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QUALI MODELLI PER L’HTA LOCALE / OSPEDALIERO

Gagnon, 2013

•Ambassador model: i medici 

riconosciuti come opinion leader 
svolgono il ruolo di ambasciatori del 
"messaggio" HTA all'interno delle 
organizzazioni sanitarie.

•Mini-HTA: strumento di supporto alla 

gestione e alle decisioni, che copre 
domande sulla tecnologia, il paziente, 
l'organizzazione e gli aspetti finanziari. 
Di solito viene eseguita da una persona 
che raccoglie i dati di utilizzo a livello 
ospedaliero per informare i responsabili 
delle decisioni
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Gagnon, 2013

•Internal committee: gruppo 
multidisciplinare che rappresenta 
varie prospettive 
dell'organizzazione. Questo comitato 
è incaricato di esaminare le evidenze 
e formulare raccomandazioni

•HTA unit: struttura organizzativa 
formalizzata con personale HTA 
dedicato e che lavora a tempo pieno 
per produrre materiale scientifico 
HTA di alta qualità.

QUALI MODELLI PER L’HTA LOCALE / OSPEDALIERO
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Composizione dell’Unità Operativa di HTA
(HB-HTA a livello europeo)

Type of HT 
Hospital with HTA Unit Hospital without HTA Unit 

Medical 

Equipment1 

6-36 months 

• Main actors: Clinician, HTA unit, 
Management board 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management board 

2-48 months 

• Main actors: Clinician, Management 
board, nurse coordinator, CMO 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management 
board/Financial 

Medical 

Device2 

5-12 months  

• Main actors: Clinician, HTA unit, 
Financial department 

• Decision-maker: CEO 

1-60 months  

• Main actors: Clinician, CMO 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management 
board/Financial Department 

Drugs3 

3 months 

• Main actors: Nurse coordinator, CMO, 
Head of clinical division 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

12-24 months 

• Main actors: Clinician 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

Clinical 

Procedures4 

6 months 

• Main actors: Clinician, HTA unit, 
financial department 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

24 months 

• Main actors: Clinician, Nurse 
Coordinator, CMO, Financial 
Department 

• Decision-maker: Financial department 
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Nel 2013, la Commissione Europea ha
finanziato un progetto triennale “AdHopHTA”
(Adopting hospital-based Health Technology
Assessment in the EU), nell’ambito del VII
Framework Programme.
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HTA: ricercatori e politici
Dove mi 

trovo?

A 30 metri da 

terra in una 

mongolfiera

Lei deve

essere un 

ricercatore…

Gia ma come 

ha fatto a 

capirlo?

Perchè mi ha dato una 

risposta assolutamente 

corretta ma totalmente 

irrilevante

Lei deve 

essere un 

politico..

come lo 

ha 

capito?

Perchè non sa 

dove si trova, non 

sa dove sta 

andando, e ora da 

a me la colpa di 

tutto questo..
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Decision Oriented HTA (Do-HTA)
➢Nuova implemantazione del EUnetHTA CoreModel®, che integra il Multicriteria Decision-
Making Analysis (MCDA) attraverso l’Analytic Hierarchy Process (AHP).

➢ un approccio metodologico
standardizzato come strumento
validato e condiviso per supportare
i decision maker all’interno di un
ospedale.

➢ I diversi obiettivi di carattere generale che il decisore si pone con l’intervento in esame vanno
preliminarmente trasformati in criteri sulla base dei quali comparare le varie alternative
presenti nel problema

➢ A ciascun criterio identificato è possibile attribuire un peso differente ai fini della valutazione,
proporzionale al contributo che tale criterio fornisce nel raggiungimento dell’obiettivo
generale sotteso al problema decisionale



1. Description and technical characteristics of technology

2. Health problem and current use of technology 

3. Safety

4. Clinical effectiveness

5. Costs and economic evaluation

6. Ethical analysis

7. Organisational aspects

8. Social aspects

9. Legal aspects

EUnetHTA Core Model

23

One domain is divided into several topics.

Similar topics may be addressed within more than one

domain

One topic typically consists of several

issues, but it may also contain only one issue. An issue is

always expressed as a question that can be answered

through answering one or more research questions



Complementi di Ingegneria Clinica 24

La struttura gerarchica che ne deriva è formata da: 

I. obiettivo finale che il decisore intende raggiungere
II. criteri e sotto-criteri decisionali, sulla base dei quali si valutano le alternative nel

raggiungere l’obiettivo stabilito
III. le diverse alternative a disposizione del decisore

HTA di una 
tecnologia

sicurezza efficacia costo innovazione

Tecnologia 
1

Tecnologia 
2

Obiettivo

Tecnologia 
1

Tecnologia 
2

Tecnologia 
1

Tecnologia 
2

Tecnologia 
1

Tecnologia 
2

Criteri

Analytic Hierarchy Process
Metodo matematico sviluppato alla fine ’70 
Generalmente usato con l’obiettivo di scomporre il “problema decisionale” negli elementi decisionali che lo compongono
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6 STEP

1. PROBLEM DEFINITION

2. LITERATURE REVIEW 

3. HIERARCHY CONSTRUCTION

4. PRIORITY ANALYSIS

5. ALTERNATIVE TECHNOLOGY

EVALUATION

6. SENSITIVITY ANALYSIS

7. RESULTS PRESENTATION

Decision-oriented HTA
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1. Definizione del problema
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2. Revisione di letteratura

• È necessaria poi un’approfondita analisi della 
letteratura che deve essere eseguita attraverso la 
consultazione di:

• banche dati e motori di ricerca (Pubmed, ISI Web of 
Knowledge, Cochrane Library, etc.)

• siti web di Agenzie nazionali ed internazionali di HTA 
(INAHTA, HTAi, EUnetHTA, Euroscan)

• Enti / Istituti (ECRI, FDA, etc.)

• documentazione da parte dei produttori di 
tecnologie

• Altro (cfr linee guida cliniche, letteratura grigia, 
informazioni da parte di clinici , infermieri, paramedici 
e pazienti.)
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• La ricerca bibliografica viene effettuata in modo schematico e sistematico 
attraverso parole chiave inerenti la tecnologia in esame (eventualmente 
limitando la ricerca all’abstract, al titolo o al topic). 

• I risultati più importanti di queste ricerche sono selezionati ed analizzati in 
dettaglio al fine di approfondire e sviluppare la valutazione secondo gli step
successivi.

2.Revisione di letteratura: ricerca 
bibliografica e parole chiave
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2. Revisione di letteratura

I dati riscontarti in letteratura permettono di identificare le principali
caratteristiche della tecnologia oggetto di studio e di contribuire alla
costruzione degli indicatori che compongono la struttura gerarchica
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3. Costruzione della struttura gerarchica

• Primo livello: dimensioni identificate nel Core Model® EUnetHTA

• I successivi sottolivelli sono costruiti rispondendo alle specifiche istruzioni del Core

Model® e costituiti da indicatori (Lev1-KPIs; Lev2-KPIs)

• L’ultimo livello è costituito dalle diverse alternative tecnologiche a disposizione del

decisore
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3. Costruzione della struttura gerarchica
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Domain
1.Description and technical 
characteristics of technology
2.Health problem and current 
use of technology 
3.Safety
4.Clinical effectiveness
5.Costs and economic
evaluation
6.Ethical analysis
7.Organisational aspects
8.Social aspects
9.Legal aspects

Topic
A more specific 
area of 
consideration 
within the 
domains. 
One domain is 
divided into 
several topics.
Similar topics may 
be addressed 
within more than 
one
domain

Issue
An even more 
specific area of 
consideration within 
any of the topics. 
One topic typically 
consists of several
issues, but it may 
also contain only 
one issue. An issue is 
always expressed as 
a question that can 
be answered
through answering 
one or more 
research questions

3. Costruzione della struttura gerarchica
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Il primo livello (domains) è costituito dalle dimensioni
identificate nel Core Model® EUnetHTA

Domains

3. Costruzione della struttura gerarchica
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Domains

Sottolivelli: rispondono alle specifiche istruzioni del Core
Model®:

• Lev1-KPIs
• Lev2-KPIs

Identificati mediante la sintesi delle evidenze di letteratura, le
risultanze delle analisi del contesto specifico e l’applicazione
di definiti criteri di ammissibilità per tali indicatori:
• valutabili a priori
• applicabili a tutte le tecnologie alternative considerate
• Preferibilmente misurabili oggettivamente

Lev1-KPIs
Lev2-KPIs

3. Costruzione della struttura gerarchica
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Una volta definita la struttura gerarchica si procede alla definizione del 
«sistema dei pesi» per i diversi indicatori di valutazione

4. Analisi delle priorità
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4. Analisi delle priorità
Il «sistema dei pesi» deve tener conto di tutti i professionisti coinvolti 
nella valutazione
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4. Analisi delle priorità
Il «sistema dei pesi» deve tener conto di tutti i professionisti 
coinvolti nella valutazione
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4. Analisi delle priorità
Per far ciò, si procede all’elaborazione di un questionario strutturato costituito da
una serie di “confronti a coppie” tra i vari elementi di valutazione

carisma vs formazione= ?
carisma vs esperienza = ?
carisma vs età = ?

formazione vs esperienza = ?
formazione vs età = ?

esperienza vs età = ?

carisma vs formazione= ?
carisma vs esperienza = ?
carisma vs età = ?

formazione vs esperienza = ?
formazione vs età = ?

esperienza vs età = ?

Elettore 1

Elettore 2
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4. Analisi delle priorità

Numerical

Value
Verbal Scale Explanation

1 Equal importance of both Elements Two elements contribute equally

3
Moderate importance of one element over 

another

Experience and judgment favor one 

element over another

5 Strong importance of one element over another An element is strongly favored

7
Very strong importance of one element over 

another
An element is very strongly dominant

9
Extreme importance of one element over 

another

An element is favored by at least an order 

of magnitude

2, 4, 6, 8 Intermediate values
Used to compromise between two 

judgments

Ogni professionista confronta su una scala qualitativa l’importanza
relativa dei due elementi paragonati

Saaty TL. The Analytic Hierarchy Process. New York: McGraw-Hill, 1980.

Elettore 1

Elettore 2
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4. Analisi delle priorità

Tale operazione deve essere effettuata per 

ogni livello dell’albero decisionale
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4. Analisi delle priorità

✓ I pesi derivanti da ciascuna intervista sono quindi integrati

in un sistema di pesi complessivo, che verrà utilizzato per

poter effettuare la valutazione delle alternative tecnologie

oggetto di studio.

✓ Il sistema complessivo è ricavato attraverso una media

geometrica dei valori dei pesi ottenuti raggruppando le

valutazioni espresse da ogni intervistato
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4. Analisi delle priorità

Verifica della consistenza: al termine dell’intervista devono

essere verificati gli indici di consistenza (Consistency Index)

delle risposte ottenute al fine di valutarne l’effettiva coerenza

e attenzione da parte del professionista che ha effettuato i

confronti a coppia

Consistency Index (Saaty,1980): 0,1

Sicurezza Molto Più Importante Efficacia

Sicurezza Molto Più Importante Aspetti economici

Efficacia UGUALMENTE IMPORTANTE Aspetti economici

Verifica della consistenza: esempio
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5. Valutazione delle alternative tecnologiche

✓Completata la struttura gerarchica con l’attribuzione a ciascun

elemento decisionale del proprio peso, devono essere valutate le

alternative tecnologiche sulla base del modello matematico

sviluppato
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5. Valutazione delle alternative tecnologiche

A ciascun professionista viene sottoposto un sottoinsieme specifico di

indicatori (Lev2-KPIs), selezionati in base alla pertinenza rispetto all’area

professionale di provenienza
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5. Valutazione delle alternative tecnologiche

• Confronti a coppia mediante i quali gli intervistati

esprimono un confronto tra le tecnologie valutate in

merito alla performance riferita allo specifico

elemento di valutazione (confronti effettuati sulla

base della valutazione delle evidenze scientifiche

reperite, della propria esperienza, dai riscontri

analitici e documentali reperibili in ospedale e delle

specifiche tecniche)

• I valori inseriti vengono infine aggregati per

concludere la valutazione e definire una classifica

delle tecnologie alternative valutate.
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6. Presentazione dei risultati

✓ I risultati possono essere rappresentati in forma numerica o grafica
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6. Presentazione dei risultati
- HTA full-report

- HTA mini-report

- Preliminary advice
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Osservazioni finali sul metodo do-htA

Il metodo analizzato consente di ottenere:

• dati più pertinenti

• dati più facili da interpretare

• maggiore utilità per i decisori finali

per una scelta più consapevole 
dell’investimento
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L’importanza dell’HTA per scelte appropriate
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Ottime prestazioni: 5 porte, diesel, basso 
consumo, motore almeno 1600 cc

Pratica e comoda

Super accessoriata:
computer di bordo, TV, 
musica, ecc

Esempio: Come scegliere un’automobile?
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Come scegliere un’automobile: struttura gerarchica

• La struttura gerarchica che ne deriva è formata da:

❖ obiettivo finale che il decisore intende raggiungere

❖ criteri e sotto-criteri decisionali, sulla base dei quali si valutano le alternative nel raggiungere l’obiettivo stabilito

❖ diverse alternative a disposizione del decisore

Scelta 
dell’automobile

prestazioni comfort entertainmentCriteri

Obiettivo

Alternative
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Come scegliere un’automobile: sistema dei pesi
• Una volta definita la struttura gerarchica si procede alla definizione del «sistema dei pesi» per i diversi indicatori di valutazione

• Il «sistema dei pesi» deve tener conto di tutti i professionisti coinvolti nella valutazione

Scelta dell’automobile

prestazioni comfort entertainment

80%10% 10%

Scelta dell’automobile

prestazioni comfort entertainment

15%15% 70%

Scelta dell’automobile

prestazioni comfort entertainment

30%60% 10%
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41,7%
28,3% 30%

Scelta 
dell’automobile

prestazioni comfort entertainmentCriteri

Obiettivo

Alternative

Come scegliere un’automobile: risultato finale sistema dei pesi
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Come scegliere un’automobile: risultato finale
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Risultato performance

Prestazioni Comfort Entertainment

• A ciascun professionista viene sottoposto un
sottoinsieme specifico di indicatori
(performance) riferita allo specifico elemento di
valutazione.

• I valori inseriti vengono infine aggregati per
concludere la valutazione e definire una
classifica delle tecnologie alternative valutate.



Programma
I parte

Health Technology Assessment

• Introduzione all'HTA

o          Concetti generali

o          Strumenti operativi per l'HTA

• Hospital based HTA

o          Decion-oriented HTA (do-HTA)

o          Esperienza dell' Ospedale Pediatrico Bambino Gesù

o          Applicazione del Modello do-HTA

• Quadro Legislativo in materia di acquisti

o          Innovazione tecnologica: ricerca, mercato e sostenibilità

o          Benchmark Internazionale
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OPBG: UdR HTA&S → Servizio di HTA

Area di Ricerca 

Innovazioni Cliniche, Gestionali e 
Tecnologiche

Unità di Ricerca 
HTA

Unità di Ricerca              
Esiti clinici e 

percorsi medico-
chirurgici

Medicina 
Perinatale

Unità di Ricerca 
Innovazioni 

Diagnostiche 
Gestionali

Unità di 
Ricerca        
Imaging 

Multimodale

Unità di Ricerca  
Scienze delle 
Professioni 

Sanitarie

Servizio di HTA

Nel 2009 è istituita l’Unità di Ricerca HTA nella Direzione Scientifica (Area di Ricerca Innovazioni Clinico Tecnologiche poi, dal 2016
nell’Area di Ricerca «Innovazioni Clinico Gestionali e Tecnologiche»).

È stato sviluppato un nuovo metodo specifico, denominato Do-HTA (Decision Oriented HTA), che viene sistematicamente applicato
per i progetti di HTA dell’Ospedale.

56

Ingegnere

Ingegnere 
clinico 2 Ingegneri 

biomedici

2 Economisti 
sanitari

Medico Tecnico 
sanitario o 

Infermiere
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• full-report di HTA per l’introduzione di nuove

tecnologie sanitarie ad alto impatto in termini di

risorse economiche e/o organizzative, compreso il

settore dei software medicali e dell’ICT in medicina;

• progetti di ricerca

• original research article per la pubblicazione su

riviste nazionali ed internazionali, peer reviewed e

con Impact Factor derivanti dai report HTA elaborati.
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Obiettivi di HTA in OPBG



Complementi di Ingegneria Clinica 58

Strumenti per la valutazione di tecnologie tradizionali e innovative in OPBG

Innovative, strategiche  o fortemente impattanti su organizzazione e 
pratica clinica: Full Report HTA

Consolidate:

Parere Tecnico / mini report 

HTA

Es. Ventilatore polmonare “sofisticato”

Es. Robot chirurgico
mini invasivo

Es: Realizzazione di un nuovo Laboratorio Analisi o Dipartimento 
Immagini o 

piastra operatoria

Es: sostituzione ed omogeneizzazione di tutti i sistemi per anestesia dell’AO/ASL; razionalizzazione
del numero dei fornitori delle pompe di infusione

Es: dispositivi medici impiantabili attivi

Es: software MD 

http://images.google.it/imgres?imgurl=http://www.comune.empoli.fi.it/oggi_empoli/immagini/estateo.jpg&imgrefurl=http://www.comune.empoli.fi.it/newsletter/2005/anziani05.htm&h=220&w=281&sz=10&tbnid=feeFtvE1yCkJ:&tbnh=85&tbnw=109&hl=it&start=18&prev=/images?q=anziani&svnum=10&hl=it&lr=&sa=G
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Comitato Valutazioni Acquisti DM e attrezzature (CVA) e HTA
• Anno di istituzione: 2014

• Esprime pareri per l’acquisto, la sostituzione e la prova gratuita di DM, SW medicali,
attrezzature e arredi, sotto ogni forma contrattuale.

• Il CVA, presieduto dal Direttore Sanitario o suo delegato, è composto da
rappresentanti di diverse strutture organizzative, nominati ciascuno dal proprio
Responsabile, e con diritto di voto:

• Servizio 
Infermieristico

• Controllo di 
Gestione 

• Funzione 
Approvvigionamen
ti 

• Funzione Logistica, 
Servizi Generali e 
Coordinamento 
Palidoro e S. 
Marinella

• Funzione Sistemi 
Informativi 

• Funzione 
Ingegneria Clinica 

• Servizio 
Prevenzione e 
Protezione 

• Servizi per la 
Ricerca

• UOC Farmacia

FA
Trattativa e 

ordine 
fornitore

FIC
Parere Tecnico 

Vincolante 
(PTV)

CVA
Analisi richieste e 

approvazione nel corso 
dell’anno solare

Controllo di 
Gestione

Compliance con EBITDA 
target

Direzione 
Sanitaria

Analisi di tutte le 
richieste (dopo 

valutazione FIC)

Responsabile di 
UUOO

Richiesta di NA su SW Clingo
approvata dal Direttore di 

Dipartimento

S_HTA
Health Technology 

Assessment

Richieste 
Urgenti
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- Nessun responsabile full time
- Nessuna risorsa umana full-time
- Molti referenti funzioni aziendali part-

time
- Bassa complessità tecnologica e/o 

organizzativa
- Possibili elevati investimenti per molte 

tecnologie

CVA

HTA

- Responsabile full time
- Poche risorse umane multidisciplinari full-time
- Molti referenti delle funzioni aziendali part-time
- Elevata complessità tecnologica e/o organizzativa
- Elevati investimenti per poche tecnologie

300

12 ÷18 

9
0

 ÷
1

2
0

1
5

Investimenti strategici

breakthrough technologies, 
tecnologie ad alto impatto 
aziendale, pianificazione 
annuale e pluriennale

T= Tempo medio per la
valutazione (giorni)

N=Numero di richieste 
valutate/anno

T

N

T

N

Differenze strutturali e funzionali tra CVA e HTA 
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1. Personale strutturato (full time): responsabile ingegnere clinico, ingegnere clinico junior,

economista sanitario e ingegnere biomedico dedicati specificatamente allo svolgimento

dei processi di valutazione (DMi e SW inclusi).

2. Referenti designati dalle funzioni aziendali e competenti per settore (part time) con

adeguata formazione rispetto alle tematiche, la metodologia e gli strumenti dell’HTA,

mediante percorsi formativi interni (OPBG) o esterni (corsi di formazione, Master, etc.),

per un reale contributo professionale e metodologico di ciascun referente nel processo

valutativo. Ciascuna funzione aziendale dovrà nominare un referente che verrà coinvolto

sistematicamente nelle attività valutative. Il referente, incaricato formalmente dal DG,

dedicherà quota parte del suo tempo nello svolgimento di tali attività dopo essersi

sottoposto a congrua formazione in tema di HTA (cfr tecnologie sanitarie, metodologia,

strumenti, benchmark, etc.).

3. Consulenti interni (on demand) espressione della domanda interna di tipo clinico,

tecnico o amministrativo. Sono coinvolti in singoli progetti in relazione alla specificità

della tecnologia valutata (destinazione d’uso, specialità chirurgica, etc.) e dovranno

ricevere adeguata formazione rispetto alle tematiche, la metodologia e gli strumenti

dell’HTA mediante percorsi formativi interni (OPBG) organizzati dal team dell’Unità di

Technology Assessment.

Composizione dell’Unità Operativa di HTA



Modello di HTA Unit

• non una unità di valutazione in cui siano
presenti (full time) tutte le professionalità
necessarie per la natura multidisciplinare
dell’HTA (clinici, epidemiologi, ingegneri,
economisti sanitari, medici di direzione
sanitaria, etc.) → economicamente non
conveniente

• MA «ristretto nucleo di coordinamento»

• processo di crescente diffusione della cultura e
delle metodologie dell’HTA tra i principali
attori aziendali

• coinvolgimento dei referenti nominati dalle
diverse Funzioni aziendali che contribuiranno
alle attività valutative, ciascuno in relazione
alle proprie competenze e all’area di afferenza
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• Dipartimenti, UUOO Cliniche, AdR DSc

Competenze Part-Time e On-Demand
• Direzione Sanitaria

• Controllo di gestione

• Sistemi Informativi

• Acquisti e contratti

• Ingegneria Clinica

• Servizio Prevenzione e Protezione

• Infrastrutture

• Risorse Umane

• Comitato Etico

• Affari Legali
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Funzioni HTA Unit

• supporto al processo decisionale in materia di
valutazione delle tecnologie sanitarie (intese come
attrezzature biomediche, dispositivi impiantabili
attivi, software medicali, sistemi informativi
ospedalieri, farmaci, procedure, etc.)

• sviluppo di valutazioni multidisciplinari
dell’impatto clinico, economico, di sicurezza,
organizzativo, sociale, legale ed etico, provocato in
modo diretto ed indiretto, nel breve e lungo
periodo, dalle tecnologie sanitarie di nuova
introduzione o già esistenti.
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Funzioni HTA Unit: Formazione

1. trasmettere la cultura della valutazione a tutti i professionisti coinvolti nei processi 
decisionali sanitari

2. rafforzare sempre più le competenze del personale, strutturato e non strutturato, 
afferente all’Unità Operativa di Technology Assessment, attraverso partnership di ricerca 
con aziende, ospedali di alta specializzazione, università e istituzioni.

A. Formazione residenziale interna (erogata dall’UO_HTA) e/o esterna per i designati part-
time delle diverse funzioni aziendali

B. Formazione residenziale interna (erogata dall’UO_HTA) e/o on the job (mediante 
momenti di approfondimento teorico-metodologico durante lo svolgimento dei processi 
stessi di HTA) per i consulenti on-demand
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Un’adeguata formazione, ritagliata sulle specifiche esigenze dei vari
stakeholder aziendali, rappresenta un punto cruciale per concretizzare la
diffusione progressiva e capillare delle metodologie e dei significati delle
valutazioni di HTA a supporto dei processi decisionali.



Ruolo dei professionisti_1

Direzione Sanitaria (DS)

• Analisi degli aspetti epidemiologici delle patologie per le quali viene utilizzata la tecnologia
oggetto di valutazione (e.g. frequenza nel bacino d’utenza individuato; decorso, sintomi e
conseguenze delle malattie nonché dell’utilizzo della tecnologia), in particolare definendo per
ciascuna patologia individuata l’entità numerica potenziale di applicazione della tecnologia.

• Individuazione di tutte le potenziali malattie o problematiche sanitarie per le quali viene
utilizzata la tecnologia oggetto di valutazione (stato dell’arte) ovvero, le aree cliniche di
potenziale espansione, dandone una precisa definizione, caratterizzazione e classificazione al
fine di abilitare una corretta e sistematica ricerca bibliografica.

• Identificazione di tutte le diverse modalità con cui la tecnologia in esame viene utilizzata e
risponde alle diverse esigenze cliniche e quali outcome fornisce, anche in relazione alle diverse
alternative clinico-tecnologiche esistenti e/o utilizzate presso l’ospedale.

• Identificazione del processo di erogazione delle prestazioni sanitarie implementato secondo la
nuova tecnologia (nuovi flussi lavorativi e flussi pazienti, schemi operativi e cooperativi delle
risorse uomo utilizzate, flussi comunicativi ed informativi da attuare), specificandone i parametri
peculiari o gli indicatori di performance.

• Compliance dell’introduzione dell’innovazione con gli obiettivi di miglioramento della qualità
dell’assistenza.
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Controllo di Gestione (CdG)

• Individuazione della tipologia (o combinazione di tipologie) di
analisi più appropriata al contesto ospedaliero per la
valutazione economica della tecnologia valutata (es. BEP
Analysis, Budget Impact Analysis, Value Analysis, Cost-
Effectiveness Analysis).

• Definizione e quantificazione delle risorse necessarie
all’implementazione (costi diretti e indiretti, fissi e unitari, Δ
ricavi) della tecnologia, anche in comparazione con le
alternative tecnologiche prese in considerazione.

• Definizione degli scenari in cui tali dati devono essere
analizzati (modelling) e conduzione dell’analisi di sensibilità.

• Definizione di indicatori di performance, coerenti con la
tipologia di analisi individuata, da includere nell’assessment
finale.

Sistemi informativi e telematici (SIT)

• Individuazione dei vincoli/requisiti di configurazione delle tecnologie e
collegamento con la rete ospedaliera (connettività sistemi operativi).

• Implementazione dei sistemi di raccolta dei dati ed integrazione degli
stessi in un unico database (uniformità e affidabilità del dato
proveniente da diversi database).

Ruolo dei professionisti_2
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Ruolo dei professionisti_3
• Servizio Approvvigionamenti (SA)

• Analisi di mercato (individuazione e raccolta di specifiche informazioni
riguardanti il mercato di riferimento entro cui si colloca la tecnologia) ed
individuazione di tutti i potenziali competitor e fornitori.

• Supporto all’individuazione e analisi dei costi dell’investimento e della
tecnologie oggetto di interesse durante la sua vita utile.

• Analisi dell’impatto economico delle diverse possibili forme di acquisizione
(e.g. acquisto, noleggio, service, etc.).

Servizio Ingegneria Clinica (SIC)

• Identificazione e schematizzazione delle caratteristiche peculiari della
tecnologia in oggetto.

• Identificazione delle necessità e dei vincoli imposti dall’implementazione della
tecnologia (cfr strutture ed impianti, formazione ed addestramento degli
utilizzatori).

• Attività di gestione delle tecnologie (manutenzione, rete di assistenza, costi e
impatti sulle performance aziendali, capability del personale tecnico, gestione
delle emergenze, etc.).

• Identificazione e valutazione dei rischi correlati all’uso della tecnologia.

• Analisi e gestione dell’impatto dell’introduzione della tecnologia innovativa
nell’organizzazione aziendale (feedback degli aspetti operativi legati all’uso
della tecnologia).

• Individuazione delle specifiche tecniche (nel pubblico: capitolato speciale; nel
privato: marca, modello, configurazione) rispetto alle necessità aziendali (e.g.
esigenze cliniche).
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Servizio Prevenzione e Protezione (SPP)

• Analisi degli aspetti di sicurezza sistemica legati all’utilizzo della
tecnologia oggetto di valutazione.

• Identificazione e valutazione dei rischi correlati all’uso della
tecnologia.

• Analisi degli eventi avversi, recall sul mercato, raccomandazioni organi
di vigilanza, aziende e istituzioni su incidenti in Italia e nel mondo che
coinvolgono la tecnologia specifica oggetto di valutazione

Risorse Umane (RU)

• Analisi del fabbisogno delle risorse umane in seguito alla
introduzione della tecnologia (sia in termini accrescitivi che di
diminuzione delle risorse già disponibili in azienda da destinare ad
altre attività).

Infrastrutture
• Identificazione delle necessità e dei vincoli imposti

dall’implementazione della tecnologia su strutture ed impianti
tecnologici.

• Stima dei costi degli investimenti strutturali correlati.
• Stima dei tempi dell’implementazione di opere edili e

impiantistiche (e valutazione di eventuali interferenze con le
altre attività aziendali).

Ruolo dei professionisti_4



Programma
I parte

Health Technology Assessment

• Introduzione all'HTA

o          Concetti generali

o          Strumenti operativi per l'HTA

• Hospital based HTA

o          Decion-oriented HTA (do-HTA)

o          Esperienza dell' Ospedale Pediatrico Bambino Gesù

o          Applicazione del Modello do-HTA

• Quadro Legislativo in materia di acquisti

o          Innovazione tecnologica: ricerca, mercato e sostenibilità

o          Benchmark Internazionale



Complementi di Ingegneria Clinica 73

Un’applicazione a livello “meso”: 
la chirurgia robotica in OPBG



74

Diffusione della chirurgia robotica
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Diffusione della chirurgia robotica

Aumento del numero di procedure robotiche su scala mondiale e nazionale (2013)

2011:370.000
2012:450.000
2013:523.000

L’Italia conta 64 installazioni e più di 10.000 interventi (anno 2013) 
eseguiti mediante l’ausilio della strumentazione robotica

Nessuna struttura pediatrica italiana è dotata di tale sistema
Fonte: AB Medica SpA



Robot Da Vinci
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La console chirurgica è il centro di controllo del
sistema da Vinci. Tramite la console, posizionata
esternamente al campo sterile, il chirurgo
controlla l'endoscopio 3D e gli strumenti
EndoWrist, per mezzo di due manipolatori e di
pedali

Robot Da Vinci: la console chirurgica

Una seconda console opzionale consente a due
chirurghi di collaborare durante una procedura. La
possibilità che i due chirurghi operino
contemporaneamente aumenta l’efficienza nella
formazione e nella supervisione, oltre a consentire
l’assistenza chirurgica

Fonte: AB Medica

Fonte: AB Medica SpA
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Il carrello paziente è il componente operativo
del sistema da Vinci, la cui funzione
principale è di sostenere le braccia
strumento e il braccio videocamera

Fonte: AB Medica SpA

Robot Da Vinci: il carrello paziente
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Robot Da Vinci: il carrello visione

Il carrello visione contiene l'unità centrale di
elaborazione e l'attrezzatura video. Comprende
un monitor touchscreen da 24 pollici e ripiani
regolabili per attrezzature chirurgiche ausiliarie
opzionali, quali le unità elettrochirurgiche e gli
insufflatori

Fonte: AB Medica SpA
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Robot Da Vinci: gli strumenti
ENDOWRIST

Gli strumenti EndoWrist® hanno un diametro di 8mm o 5mm e una
lunghezza di circa 55cm. Sono dotati di un polso (wrist) che gli
permette una libertà di movimento su sette assi e una rotazione di
quasi 360°

Portaaghi, forbici cauterizzanti e a freddo, pinze da presa, dissettori
bipolari, bisturi ad ultrasuoni, dissettori che sviluppano la tecnologia
a radiofrequenza (Gyrus), strumenti laser

Fonte: AB Medica SpA
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Obiettivi
(i) identificare le principali caratteristiche cliniche ed epidemiologiche

associabili a patologie pediatriche per le quali l’intervento in

robotica è indicato

(i) raccogliere le evidenze disponibili sul rapporto costo-efficacia e

sulla sicurezza della chirurgia robotica rispetto alle alternative

chirurgiche tradizionali

La chirurgia robotica in OPBG

(iii) di valutare i possibili riflessi sul budget

e sull’organizzazione dell’ospedale

(iv) Integrare le evidenze ed i dati raccolti

mediante il metodo doHTA
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Time plan
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Gruppo di lavoro
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Case mix di interventi
Casi effettivamente trattati in OPBG (LS/OS) nel 2012

Criteri di inclusione
Chirurgia in elezione
Età dei pazienti compresa tra i 2 e i 17 anni
Peso dei pazienti maggiore di 15 kg
Pazienti con ASA ≤ 2

Campione selezionato
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Efficacia clinica e sicurezza_1

La chirurgia robotica è e per una serie di procedure
chirurgiche pediatriche

[Camps et al, 2011; Meehan et al, 2007; Luebbe et al, 2003; Chaussy et al, 2013]

✓Urologia (e.g. pieloplastica, nefrectomia, reimpianto ureterale)
✓Chirurgia addominale (e.g. fundoplicatio, gastrectomia)
✓Ginecologia (e.g. cistectomia ovarica, annessiectomia)
✓Cardiochirurgia (e.g. legatura del dotto arterioso,

divisione di anelli vascolari)
✓Chirurgia toracica (e.g. timectomia)
✓Chirurgia epatobiliare (e.g. colecistectomia)
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✓Riduzione di sanguinamenti e trasfusioni
[Robotic Assisted Surgery, 2012; Dangle et al, 2013; Cost et al, 2012]

✓Minori complicanze postoperatorie
[Robotic Assisted Surgery, 2012; Bagrodia et al, 2011; Lehnert et al, 2006]

✓Minore durata della degenza ospedaliera
[Rowe et al, 2012; Dangle et al, 2013; Gundeti et al, 2010; Hartwich et al, 2012]

✓Miglior risultato estetico
[Gundeti et al, 2010; Dangle et al, 2013; Stanasel et al, 2013; Baird et al, 2007]

✓Rischio più basso di complicanze
[Bansal et al, 2012; Chan et al, 2010; Lehnert et al, 2006]

✓ Maggiore durata dell’intervento

[Sorensen et al, 2011; Yee et al, 2006; Lee et al, 2006; Anderberg e colleghi (2008]

Efficacia clinica e sicurezza_2
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Sistema robotico di tipo master‐slave, non autonomo e non programmabile, che
permette al chirurgo di eseguire interventi chirurgici complessi con tecnica
minimamente invasiva

•Risoluzione full HD e 3D del campo operatorio 
•Sistema intuitivo di controllo degli strumenti 
•Filtraggio del tremore delle mani
•Maggior numero di gradi di libertà (n. 7)
•Opportunità di eseguire interventi complessi in spazi limitati
•Mantenimento del rapporto tra movimenti delle braccia del robot e mani del 
chirurgo e “dell’allineamento” occhio‐mano‐strumento

Caratteristiche tecniche
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Gestione del del paziente

(e.g. caratteristiche tecniche

della tecnologia, disponibilità della SO, layout della

SO, tipologia di intervento da eseguire)

Ristrutturazione/ampliamento della sala operatoria

Programmazione della sala operatoria

Più rapida rispetto alla LS e OS

Definizione di programmi di training per le équipe

chirurgiche

Aspetti organizzativi
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? Autonomia del paziente

? Rapporto di fiducia medico paziente: supporto nella scelta consapevole del trattamento

? Giustizia ed equità di accesso alle cure

? Criteri di eleggibilità dei pazienti indirizzati verso la RS (e.g. linee guida, criteri di accesso)

Aspetti etici e sociali
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–Diritti e libertà fondamentali del paziente (genitori) 
–Autonomia
–Consenso informato
–Privacy e riservatezza

–Responsabilità professionale del medico
–Rischio di contenzioso

Chirurgo (equipe chirurgica)
Fornitore e/o produttore robot chirurgico 
(formazione non adeguata)

Aspetti legali_1
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•Errore 
1. Rule-based mistakes: incapacità di applicare regole 

standard/applicazione regole errate
2. Knowledge-base mistake: mancanza di giudizio o conoscenza del 

singolo soggetto
3. Violation: atto di ignorare consapevolmente regole corrette

•Minimizzazione dei rischi per i pazienti
•Processi formativi

Training 
Credentialing
Privileging

Aspetti legali_2
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• Analisi economica preliminare per la valutazione dei costi associati

al sistema robotico

• Sostenibilità economica della tecnologia in OPBG

• Break Even Analysis (BEA)

• Analisi comparativa dei costi (Robotica vs Laparo vs Open)

• Analisi di minimizzazione dei costi

• Margine di contribuzione (delta)

• Ipotesi di scenari per l’introduzione della tecnologia compatibili

con il budget aziendale

Analisi economica_1
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Casistica individuata nell’analisi epidemiologica
(anno 2012), filtrata sulla base:

➢dei casi effettivamente trattati in OPBG
(laparo o open)
➢delle indicazioni emerse in letteratura
➢delle info ottenute dal fornitore italiano
della tecnologia

Il numero totale di interventi eseguiti in OPBG
nel 2012 potenzialmente trasferibili alla
chirurgia robotica è pari a 176

Analisi economica_2



Complementi di Ingegneria Clinica 94

➢COSTI FISSI

Costo d’acquisto: 2.580.000€

Manutenzione: 258.000 €

Costi d’impianto (SO): 155.000€

II console: 720.000€

➢COSTI VARIABILI

Personale dedicato (costo h): 80€

SO (costo h): 198€

Anestesia (una tantum): 117€

Consumabili (RS: costo medio dei kit): 3.500€

Degenza (costo/die): 300€

Analisi economica_3

Media pesata dei DRG associati agli

interventi selezionati: 8.379€
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PARAMETRI

Costo d’acquisto: 2.580.000€
Ammortamento: 8 anni
Manutenzione: 10%
Ristrutturazione SO: 140.000€
Consumabili: sconto 0%
CVU: 6.850€
R (DRG): 8.379€

Break Even Analysis



Complementi di Ingegneria Clinica 96

Ipotesi di scenari differenti a partire da stime più o meno conservative dei parametri scelti come base della 
BEA:
• Numero di chirurghi coinvolti nell’intervento (3 vs 2)
• Costi di acquisto associati al robot

▪ Inclusione/esclusione della II console
▪ Ipotesi di sconto da parte del fornitore sul costo d’acquisto (20%, 30%, 40%, 50%, 60%)

• Contratto di manutenzione annuale (8% vs 10% del costo d’acquisto)
• Consumabili (ipotesi di sconto pari al 10%, 20%, 30% o totalmente a carico del fornitore)

Scenari ipotizzati

Scenario Costi variabili unitari Costi fissi totali
Ricavi

(DRG)

Break Even Point 

(annuo)

Base case € 6.850 € 4.268.000 € 8.379 349

N. 1 € 6.516 € 3.782.000 € 8.379 254

N. 2 € 3.189 € 4.268.000 € 8.379 103

N. 3 € 5.846 € 3.224.000 € 8.379 159

N. 4 € 6.698 € 4.268.000 € 8.871 246

N. 5 € 6.850 € 5.600.000 € 8.379 458
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Scenario BEP annuo
MdC*BEP

(Open)

MdC*BEP

(Laparo)

MdC*BEP

(Robotica)

Base case 349 € 14.583.996 € 11.225.976 € 4.267.989

N. 1 254 € 10.602.273 € 8.161.060 € 3.781.992

N. 2 103 € 4.295.444 € 3.306.402 € 4.267.997

N. 3 159 € 6.649.496 € 5.118.425 € 3.223.995

N. 4 246 € 11.417.962 € 8.737.525 € 4.267.701

N. 5 458 € 19.135.515 € 14.729.491 € 5.599.986

MdC=R-CV
ΔMdC=MdC*BEP (LS/OS/RS)

Δ MdC RS vs LS
Δ MdC RS vs OS

Open Laparo Robotica

CVU € 3.155 € 4.358 € 6.850

R € 8.379 € 8.379 € 8.379

MdCU € 5.224 € 4.021 € 1.529

Analisi di minimizzazione dei costi

TIME HORIZON: 8 ANNI
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Scenario
BEP per 

annum

MdC*BEP

(RS)

MdC*BEP

(LS)

MdC*BEP

(OS)

Base 349 € 4.267.989 € 11.225.976 € 14.583.996

N. 1 254 € 3.781.992 € 8.161.060 € 10.602.273

N. 2 103 € 4.267.997 € 3.306.402 € 4.295.444

N. 3 159 € 3.223.995 € 5.118.425 € 6.649.496

N. 4 246 € 4.267.701 € 8.737.525 € 11.417.962

N. 5 458 € 5.599.986 € 14.729.491 € 19.135.515

MdC

ΔRS vs LS

MdC

Δ RS vs OS

€ 120.199 ‐€ 3.431

Analisi di minimizzazione dei costi



Estrema difficoltà nella
possibilità di pareggiare
l’investimento a fronte, in
aggiunta, di una maggiore
convenienza economica (in
termini di MdCU) per gli
interventi eseguiti in open e
laparoscopia
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Risultati doHTA_1

Il modello è stato sviluppato a partire
dal Core Model EUnetHTA, ed in
seguito integrato attraverso una più
accurata interpretazione dei “topic” e
delle “issues”, fino alla individuazione
di indicatori di performance, per
ciascun “domain”, successivamente
inseriti nell’albero decisionale (cfr
Analytic Hierarchy Process)

Decision-oriented HTA
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Risultati 
doHTA_2
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Risultati doHTA_3
• Sicurezza ed efficacia clinica: paragonabili alla

tecnica laparoscopica: forse ciò è anche dovuto
all’attuale applicazione del robot limitata ad
interventi più semplici dove le abilitanti
caratteristiche tecniche (valutate in maniera
estremamente positiva nel confronto con le due
tecniche alternative) non riescono a tradursi in
vantaggi clinici più evidenti

• Difficoltà di ottenere dei risultati economici
soddisfacenti

• Aspetti organizzativi: la quantificazione numerica
riflette le difficoltà strutturali specifiche del
contesto OPBG

Laparo

Open

Robotica

1

2

3
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La chirurgia robotica: una tecnologia altamente
Innovativa

→Costi iniziali di investimento elevati
→Costi di manutenzione annuale elevati
→Lavori strutturali delle sale operatorie
→Credentialing & privileging
→Curva di apprendimento dei chirurghi
→Programmazione delle sale operatorie 

Considerazioni_1
Necessità di reperire evidenze a supporto delle decisioni

in merito all’implementazione dei sistemi robotici in

ambito chirurgico e di prevedere il suo possibile impatto

nel contesto OPBG al fine di garantire una attività clinica

continua e documentata e una corretta allocazione delle

risorse
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Considerazioni_2

L’attuale produzione e organizzazione di OPBG, nonché gli odierni spazi e layout,
a fronte delle limitate e non “rivoluzionarie” evidenze cliniche e dei notevoli costi
associati al sistema chirurgico, rendono oggi l’implementazione di un programma di
chirurgia robotica non percorribile

Per non trovarsi in ritardo rispetto ad eventuali importanti sviluppi della tecnica 
robotica nel medio ‐ lungo periodo occorre

definire altre equipe chirurgiche di OPBG
partnership con il produttore per la sperimentazione clinica di tali tecnologie in
ambito pediatrico
adeguamento DRG
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DoHTA: Criticità della valutazione

✓Gruppo di studio multidisciplinare 

✓Soggettività dei giudizi
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Gruppo di studio multidisciplinare

Lev1 and Lev2 Key Performance indicators:

Domains

PAIRWISE 
COMPARISON

Professionisti coinvolti nello
studio:

➢ Ingegneri Clinici

➢ Manager

➢ Medici….
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Laser vs Manuale
pesi

performance

Laser        Manuale

1

Criticità della valutazione: Giudizi soggettivi
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Laser        Manuale

1

Criticità della valutazione: Giudizi soggettivi



Complementi di Ingegneria Clinica 110

Sensitivity Analysis

• Valutare gli effetti sui risultati del metodo DoHTA, indotti da una
modifica dei parametri inziali del modello decisionale, individuando la
variazione minima dei pesi che comporterebbe un inversione del
giudizio finale e verificando che la soluzione stessa non cambi in
corrispondenza di modifiche nel valore dei pesi.
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• L’obiettivo quindi è quello di cercare il “punto di inversione” cioè
quel valore critico (∆) oltre il quale una variazione dei pesi o delle
performance può portare ad una inversione dell’ordine delle
alternative e tale da produrre quindi, un cambiamento del
risultato finale.

• L’analisi di sensitività viene applicata: 

• PERFORMANCE 

• PESI

Sensitivity Analysis_2
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Lo scopo è quello di assicurare la stabilità, la robustezza e la
coerenza della decisione finale guidando i decisori aziendali in
una valutazione più consapevole delle diverse tecnologie
alternative.

L’analisi di sensitività permette di individuare gli
elementi di maggiore incertezza che possono
indirizzare in maniera diversa la scelta finale.

Sensitivity Analysis_3
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• Il peso o la performance in esame ha bassa
sensitività se una sua variazione non
comporta alcuna alterazione del risultato
finale, ha invece sensitività elevata quando
anche una piccola variazione determina una
inversione dell’ordinamento delle alternative.

• La soluzione ottima si ottiene quando
l’inversione del risultato finale NON è
MATEMATICAMENTE, LOGICAMENTE O
EMPIRICAMENTE POSSIBILE

Sensitivity Analysis_4
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Limite

L’analisi di sensitività agisce
separatamente sulle singole
variabili, ignorando il fatto che
l’incertezza può agire
simultaneamente su più
fattori.
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