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   Contenuti:
 HTA a livello ospedaliero (HB-HTA):

 Definizioni
 Scopi
 Presupposti

 Tipologie di approccio
 Proattivo es. MINI-HTA danese
 Reattivo es. EUHNEHTA Adaptaion Toolkit

 Modelli organizzativi di HB-HTA e articolazione del processo

 HB-HTA: l’esperienza del Policlinico di Milano
 Presentazione della scheda di pre-assessment
 Redazione di un Piano di investimenti aziendale
 Redazione di un Piano acquisizioni dipartimentale

 Conclusioni e discussione
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   Richiamo: i diversi livelli di HTA

Livelli Dimensione Obiettivo Decisori

MACRO Politica Sanitaria
Allocazione risorse
Definizione tariffe
Regolazione/ Innovazione

Enti regolatori  internazionali, 
nazionali e  regionali 

MESO Gestione istituzionale
Definizione priorità
Piani d’acquisto
Ottimizzazione risorse

AO, IRCCS, ASL

MICRO Management  clinico e 
organizzativo Linee guida, Appropriatezza UO/ Dipartimenti

Associazioni professionali
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Osservazione : la distribuzione delle risorse e delle competenze localmente 
disponibili varia fortemente a secondo del contesto.
Tale eterogeneità incide significativamente sulle capacità di utilizzo,  
sull’efficacia e sull’efficienza di una tecnologia. [Da Francescani, 1998]

A livello aziendale, nasce quindi l’esigenza di una revisione delle metodiche 
tradizionalmente adottate a livello macro per sviluppare metodiche di 
valutazione valide nell’ambito della singola organizzazione sanitaria.

Adozione di una metodica HTA Hospital-Based

   Hospital Based Health Technology Assessment : premessa
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L’Hospital-Based HTA ha pertanto lo scopo di “costruire un processo 
decisionale condiviso tra: Unità Operative, laboratori e servizi diagnostici, 
ingegneria clinica, altri servizi (e.g. logistica, immobili,  approvvigionamenti, 
prevenzione e protezione) e la direzione aziendale” [Da Favaretti, 2007].

Il destinatario delle valutazioni di HTA sarà quindi il vertice aziendale e le 
direzioni intermedie.

La principale caratteristica dell’Hospital-Based HTA è quindi la  valutazione 
della tecnologia, non in sé, ma contestualizzandone  l’utilizzo all’interno di 
un determinato ambito organizzativo. 

   Hospital Based Health Technology Assessment : scopi
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Riforma del “Public Management” e spinta legislativa

Disomogeneità nella distribuzione risorse/competenze locali

Riconoscimento della tecnologia come fattore competitivo

Peculiarità dei DM/apparecchiature

   I driver dell’Hospital-Based HTA

Tempi di valutazioni HTA “macro” eccessivi per il livello locale

Stretto collegamento tra valutazione e procurement
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   HTA a livello ospedaliero: presupposti normativi (1)

   D. lgs. 502/92 e 229/99
 aziendalizzazione
 governance clinica

   P.S.N. 2006-2008
“è necessario che anche in Italia si riconosca che l’HTA è una priorità, ed è 
necessario sviluppare la promozione dell’uso degli strumenti di HTA, 
mettendo in comune le conoscenze sul tema, già in parte presenti in alcune 
realtà regionali ed aziendali”
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   HTA a livello ospedaliero: presupposti normativi (2)
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   HTA a livello ospedaliero: presupposti normativi (3)

 D.G.R. Lombardia n° X / 1185 del  20/12/2013 

3.2. INTERVENTI PER IL MIGLIORAMENTO DELL’APPROPRIATEZZA 
L’HTA è uno strumento valido a supporto delle decisioni sanitarie(…).
Pertanto al fine di una corretta e solida valutazione delle nuove tecnologie, i 
soggetti interessati alla richiesta di valutazione regionale dovranno 
presentare alla DG Salute per attivare l’istruttoria tutta la documentazione 
scientifica a supporto, ed in particolare i rapporti già elaborati di HTA dalle 
Agenzia Internazionali e pubblicazioni su riviste scientifiche internazionali 
con impact factor.

ALLEGATO 3 - REGOLE DI SISTEMA 2014 - AMBITO SANITARIO
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  D.G.R. Lombardia n° X / 1185 del  20/12/2013

Per verificare l’appropriatezza e la convenienza economica relativa 
all’introduzione di nuovi Dispositivi Medici, nonché il corretto utilizzo, in 
percorsi terapeutici prestabiliti, di quelli esistenti, ogni Azienda 
Ospedaliera/I.R.C.C.S. dovrà prevedere un percorso di valutazione 
finalizzato a raccogliere evidenze relativamente alla efficacia ed ai 
benefici correlati all'utilizzo dei nuovi dispositivi stessi.
Ciò potrà avvenire anche avvalendosi di una Commissione Dispositivi 
Medici aziendale che dovrà avere una composizione multidisciplinare (es. 
Direttore Sanitario, Provveditore, Farmacista, Responsabile Ingegneria 
Clinica, Direttori medici) e che manterrà i propri atti disponibili per 
la consultazione da parte di altri soggetti eventualmente interessati ai 
contenuti delle attività svolte.
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   DISPOSITIVI MEDICI
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  HTA : peculiarità dei dispositivi medici

  Meccanismo di introduzione sul mercato non basato su prove di  efficacia 
comparata

 Ai fini dell’uso ottimale dei dispositivi, curva di apprendimento e contesto 
organizzativo giocano un ruolo fondamentale

 Gli studi clinici randomizzati non sono sempre possibili

 Il ciclo di vita dei dispositivi e l’evoluzione tecnologica sono molto rapidi

 Non esiste il concetto di “dispositivo equivalente”: all’interno di una 
stessa classe esistono dispositivi di diversi fabbricanti con differenza 
anche significative tra di loro

 I prezzi dei dispositivi sono soggetti ad una forte dinamica temporale
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   A quali domande tenta di rispondere l’HB-HTA?
L’HB-HTA può essere utile per supportare le seguenti decisioni:

Introduzione di una nuova tecnologia :
 innovativa
 costosa
 complessa, o controversa, o con elevato grado di incertezza

Redazione piano annuale degli investimenti

Allocazione risorse di budget / disinvestimenti

Come strumento autorizzativo condizionato (ex-ante) e di verifica di 
utilizzo (ex-post)  
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   In che modo implementare l’HB-HTA?

E’ possibile ipotizzare a grandi linee due tipologie di approccio:

Produzione di valutazioni ad uso interno (approccio proattivo):

Adattamento di valutazioni (adaptation process o approccio reattivo)
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   HB-HTA: approccio proattivo

Produzione di valutazioni ad uso interno (approccio proattivo):

 Risposte Rapide (RR) 
 Rapporti Sintetici (RS)
 Rapporti completi: Rapid HTA report o mini-HTA
 Rapporti completi: Full HTA
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  MINI-HTA: il modello danese

[Experiences from use of local HTA 
at Odense University Hospital, Denmark
Kristian Kidholm, HTA-consultant]

file://localhost/Users/maggia/Desktop/HTA%20Milano%20%20giugno_luglio%202014/cassoli/Check%20List%20per%20mini%20HTA%20aziendale.pdf
file://localhost/Users/maggia/Desktop/HTA%20Milano%20%20giugno_luglio%202014/cassoli/Check%20List%20per%20mini%20HTA%20aziendale.pdf
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  MINI-HTA: il modello danese

[Experiences from use of local HTA 
at Odense University Hospital, Denmark
Kristian Kidholm, HTA-consultant]
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   HB-HTA: approccio reattivo
L’adaptation è un processo finalizzato ad utilizzare le informazioni e le 
evidenze contenute in report di HTA già pubblicati, allo scopo di “adattarli” al 
contesto  di riferimento evitando duplicazioni con risparmio di risorse.

http://www.eunethta.eu/outputs/eunethta-hta-adaptation-toolkit
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   I modelli organizzativi di HB-HTA
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   I modelli organizzativi  concettuali di HB-HTA

“HTA logic seems to be applicable in different fashions with many different 
organizational solutions depending on institutional and other socio-
economic factors characterizing the health care system in different 
countries. On the base of a collective reflection the group agreed to adopt 
a conceptual model that intends to reduce the variability of organizational 
solutions for hospital based HTA that can be found in real world.”

Le modalità organizzative dell’Hospital-Based  HTA che possono essere 
implementate nell’azienda ospedaliera possono essere strutturate 
considerando due principali  variabili: 

  la complessità organizzativa dell’ufficio demandato a funzioni di HTA;
  il focus verso cui è rivolta l’azione di HTA



    Ing. Paolo Cassoli                                                   Corso in HTA: l’esperienza a livello ospedalier                                                                     

   I modelli organizzativi di HB-HTA

“Opinion leader”
“Referente aziendale 

HTA”

“Commissione interna” “Unità di valutazione 
delle tecnologie”
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   I modelli organizzativi concettuali di HB-HTA

1. Modello dell’ambasciatore:
Modello  caratterizzato dalla presenza di un professionista, riconosciuto  
come opinion leader, che ha la responsabilità di  comunicare ai colleghi le 
evidenze prodotte in ambito  di HTA, al fine di indirizzare la pratica clinica. 
Es: Swedish Council for HTA, che individua i clinici che dovranno  farsi 
“ambasciatori” all’interno delle strutture ospedaliere  in cui svolgono la 
propria attività professionale  (Rehnqvist, 2005). 

2. Modello del mini-HTA
E’ il caso del mini-HTA danese, nel quale singoli professionisti si fanno 
carico di raccogliere  tutte le informazioni necessarie con il supporto di  
checklist e  di informare il management aziendale che prenderà la decisioni 
finali in termini di acquisizione  di una tecnologia (Ehlers, 2006).
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   I modelli organizzativi concettuali di HB-HTA

3. Modello del comitato interno :
Un comitato interno (spesso “commissione”) multidisciplinare, rappresentante 
delle diverse professionalità o prospettive, viene formato con la 
responsabilità di analizzare  e produrre evidenze che possano supportare la 
pratica clinica. È particolarmente sviluppato in Nord America,  nel contesto 
Statunitense (Luce, 1995) e Canadese  (Menon, 1990). 

4. Unità di Valutazione delle Tecnologie
Modello organizzativo più complesso, basato su una struttura all’interno 
della quale operano a tempo pieno  esperti di HTA.
 Le evidenze prodotte e le informazioni raccolte dall’UVT vengono utilizzate 
per supportare le scelte manageriali, in ambito ad esempio di acquisizione 
di nuove tecnologie. Es.: UVT del Policlinico Universitario “Gemelli”  di 
Roma) (Catananti, 2005) e Canadese (McGregor,  2005).
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  Terza dimensione organizzativa: l’orientamento strategico

 FOCUS TECNICO - INGEGNERISTICO
unità con orientamento strategico “tecnico”, con una leadership di matrice ingegneristica, 
detentrice di competenze di natura prevalentemente tecnico-ingegneristiche

+ profondità delle competenze di natura tecnica, elevata specializzazione professionale

-  limitata visione d’insieme, mancanza di multidiciplinarietà, carenze interrelazionali

  FOCUS STRATEGICO – SANITARIO
unità con nucleo creato ad hoc da subito multidisciplinare, orientamento di tipo sanitario, 
leadership di matrice medica, con una concezione più estesa di tecnologia sanitaria e 
valutazioni più ampie che includono più facilmente gli aspetti di efficacia clinica, oltre a quelli 
economici e tecnici

+ coerenza nativa tra il ruolo dell’unità e la multidisciplinarietà delle attività di valutazione

- fattore critico: capacità di cooperazione sistematica con le altre unità organizzative
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   Modello organizzativo del Policlinico (non formalizzato)

20012003-20082008-20112012-2014

(Q3) 
“Internal Committee” 

Model

(Q2) 
“Mini HTA-Hospital”

(Q3) 
“Internal Committee” 

Model
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   Formalizzazione di un servizio di HTA aziendale (2014)

SERVIZIO 
HTA

Direzione Sanitaria / 
Dipartimenti sanitari
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   Articolazione di un processo di HTA ospedaliero



28    Assessment dei bisogni (1/6)
Dimensione tecnologica (1/2):

1. principali caratteristiche tecniche richieste
2. area di applicazione 



29    Assessment dei bisogni (2/6)

Dimensione tecnologica (2/2):

3. grado di innovazione



30   Es. Redazione di un Piano Acquisizioni Dipartimentale     Assessment dei bisogni (3/6)

Dimensione dell'appropriatezza/ efficacia:

1. impatto previsto sui pazienti



31   Es. Redazione di un Piano Acquisizioni Dipartimentale     Assessment dei bisogni (4/6)

1. costi e investimenti 
Dimensione impatto economico(1/2):



32   Es. Redazione di un Piano Acquisizioni Dipartimentale     Assessment dei bisogni (5/6)

Dimensione impatto economico (2/2):



33   Es. Redazione di un Piano Acquisizioni Dipartimentale     Assessment dei bisogni (6/6)

1.collocazione fisica prevista e installazione 2.  risorse umane coinvolte

Dimensione impatto organizzativo:
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   Redazione di un Piano Investimenti

SOSTITUZIONI NUOVE ACQUISIZIONI PER 
POTENZIAMENTO

NUOVE ACQUISIZIONI PER 
INTRODUZIONE NUOVA METODICA 

PIANO INVESTIMENTI AZIENDALE

1 2 3

HTA
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         SOSTITUZIONI

• VALUTAZIONE NORMALMENTE DI TIPO TECNICO

• PER DEFINIRE LE PRIOPRITA’ POSSONO ESSERE UTILIZZATI 
ALGORITMI DI VALUTAZIONE PESATA DEI PARAMETRI DI 
OBSOLESCENZA

• RISCHIO DI BIAS DI SOTTOCAMPIONAMENTO O DI SELEZIONE DI 
TECNOLOGIE «PRESTIGIOSE» 

• ATTENZIONE A CHI DEFINSCE I CITERI DI OBSOLESCENZA

1
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         POTENZIAMENTO2

• VALUTAZIONE NORMALMENTE ANCORATA ALLA STRATEGIA AZIENDALE

• IMPORTANTE VERIFICARE EVENTUALI SINERGIE INTERNE E RAPPORTI TRA 
CAPACITA’ PRODUTTIVA, ESIGENZE CLINICHE E BUDGET FISSATI 

• IMPORTANTE UN’ ANALISI DEL CONTESTO DI SISTEMA SOVRA-AZIENDALE 
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         INNOVAZIONI3

• INNOVAZIONE COME FATTORE COMPETITIVO DIFFERENZIALE

• FORTE NECESSITA’ DI VALUTAZIONE HTA-COMPLIANT

• FONDAMENTALE LA PRESENZA DI EXPERTISE CAPACE DI 
EFFETTUARE ANALISI DI IMPATTO TECNICO, CLINICO, 
ORGANIZZATIVO ED ECONOMICO DELLA TECNOLOGIA IN MANIERA 
PROSPETTICA

• POSSIBILI LACUNE DI EVIDENZA SCIENTIFICA

• L’AZIENDA E’ SEDE DI RICERCA?

• ATTENZIONE A NON CARICARE SUL SSN SPERIMENTAZIONI O 
TRATTAMENTI PER I QUALI NON ESISTANO ADEGUATE PROVE DI 
EFFICACIA

•  
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   PIANO INVESTIMENTI 2012 FONDAZIONE POLICLINICO
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   Redazione di un Piano Acquisizioni Dipartimentale 

(Q3) 
“Internal Committee” 

Model
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Individuazione 
tecnologie da 

sostituire 

Assegnazione di un 
indice di priorità di 

sostituzione

Selezione di quelle di 
interesse per il 
Dipartimento

Assegnazione di un 
indice di priorità di 

acquisizione

PROGRAMMA ACQUISIZIONE 
APPARECCHIATURE (PAP)

Fotografia della situazione 
esistente

Analisi delle nuove tecnologie 
innovative 

1 2 3

   Percorsi adottati

HTA HS



    Ing. Paolo Cassoli                                                   Corso in HTA: l’esperienza a livello ospedalier                                                                     

   HTA e HS (“Horizon Scanning”)

HTAHS
1 23
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   Modello di decisione a dimensioni multiple
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   Attribuzione punteggi e pesatura delle dimensioni
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   L’HB-HTA per la redazione del Piano Investimenti (1)

Da Francesconi., “Innovazione organizzativa e tecnologica in sanità. Il ruolo dell’health technology assessment.”, 2007
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   L’HB-HTA per la redazione del Piano Investimenti (2)

Nel processo di definizione delle attrezzature da acquisire con modalità HB-
HTA si individuano 4  fasi :

1. raccolta dei bisogni e di definizione della proposta di valutazione 
2. istruttoria (HTA in senso stretto) 
3. selezione delle modalità di acquisizione
4. gestione e di monitoraggio delle prestazioni  

Raccolta
bisogni e 

definizione 
proposta

 Istruttoria Modalità
   acquisizione

Gestione e           
monitoraggio 
prestazioni

Da Francesconi., “Innovazione organizzativa e tecnologica in sanità. Il ruolo dell’health technology assessment.”, 2007

Organo di supporto attività di valutazione
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   L’HB-HTA per la redazione del Piano Investimenti (3)

Coordina la definizione e la revisione periodica di linee guida interne per le 
modalità di svolgimento del processo, su mandato del vertice aziendale e 
coerentemente con gli obiettivi di natura strategica ed i piani di investimento, 
in particolare per:
 raccolta e revisione di evidenze scientifiche di supporto;
 coerenza tra servizi e tecnologie rispetto a strategia, vincoli infrastrutturali 

ed organizzativi;
 sostenibilità economico-finanziaria;
 aspetti etici e medico-legali. 

Organo di supporto attività di 
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   Conclusioni e discussione
La costituzione di strutture permanenti di valutazione HTA all’interno delle 

aziende ospedaliere è sempre più sentita ai fini di: 
  supportare processi precedentemente non governati o comunque  affrontati 

con logiche poco improntate al rigore scientifico
  supportare il coordinamento delle attività di valutazione secondo  logiche 

multidisciplinari e di integrazione intra ed extra ospedaliera
 valutare le tecnologie sanitarie non solo nella loro fase di adozione  (ex-ante) 

ma anche in quella di utilizzo (ex-post)
  affrontare la riduzione delle risorse economiche disponibili secondo  logiche 

di razionalizzazione che superino il concetto di “taglio  lineare” (“spending 
review”)

INTEGRAZIONE/COORDINAMENTO 
LIVELLI “MACRO” E “MESO”FUTURO


