
 
 

HTA PER LA VALUTAZIONE DEI DISPOSITIVI 
MEDICI 
 
Napoli, 27 novembre 2015 

Caso pratico ed esercitazione 
Carmen Furno 
Unità di Valutazione delle Tecnologie e Innovazione 
Policlinico Universitario Agostino Gemelli Roma  



Caratteristiche dell’HTA a livello  
ospedaliero  

• Trade off tra esigenze di completezza e tempestività della valutazione  

• Processo dinamico e flessibile ma sempre rigoroso  

• Processo orientato allo specifico contesto organizzativo in termini di 

strutture formali, skills professionali e manageriali 

• Processo più orientato agli utilizzatori delle tecnologie oggetto di 

valutazione  

•  possibilità di verificare le reali esigenze attraverso colloqui diretti con i 

richiedenti 

• di testare sul campo l’efficacia delle tecnologie richieste ad es attraverso 

campionature gratuite (dispositivi e kit diagnostici)   



Struttura del report: dimensioni 
analizzate 

• Dimensione clinica 

• Dimensione Tecnica e Regolamentazione 

• Sicurezza 

• Efficacia  

• Aspetti organizzativi 

• Aspetti economici 

• Raccomandazioni /Conclusioni 

 

 



Struttura del report: dimensione clinica 

• Descrizione della condizione clinica target per la quale è 
indicato il trattamento 
 Caratteristiche epidemiologiche 

 Linee guida internazionali e nazionali 

 Linee guida di società scientifiche di riferimento 

Possibili fonti:  
 Medscape 

 Istat – health for all 

 World Health Organizazion (WHO) 

 Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) 

 National Guideline Clearinghouse (NGC) 

 National Institute for Care and Excellence (NICE) 

 Siti di società scientifiche internazionali e nazionali 



Struttura del report: dimensione clinica 

• http://www.snlg-iss.it/ 

• http://www.istat.it/it/archivio/14562  

• http://guideline.gov/ 

• http://www.medscape.com/ 

• http://www.nice.org.uk/ 

• http://www.escardio.org/Pages/index.aspx 

• http://www.sicardiologia.it/    

http://www.snlg-iss.it/
http://www.snlg-iss.it/
http://www.snlg-iss.it/
http://www.istat.it/it/archivio/14562
http://guideline.gov/
http://www.medscape.com/
http://www.nice.org.uk/
http://www.escardio.org/Pages/index.aspx
http://www.sicardiologia.it/


Struttura del report: dimensione tecnica e 
regolamentazione 

• Informazioni di utilizzo e di carattere tecnico riguardo la specifica 

tecnologia o dispositivo medico oggetto di valutazione 

• Per poter redigere il paragrafo è necessario consultate le schede tecniche 

delle tecnologie o dei dispositivi richiesti 

• Analisi della regolamentazione del dispositivo oggetto di 

valutazione sia a livello internazionale: (Food and Drugs 

Administration Approval negli USA e marchio CE)   

• Lo scopo è quello di verificare se il dispositivo abbia tutti i requisiti richiesti 

dalla legge per poter essere introdotto nella pratica clinica 

 

 



FDA Approval 

• 510 (K) 

• Il fabbricante dimostrare che il dispositivo in questione è Sostanzialmente Equivalente (Substantially Equivalent) ad 

un dispositivo legalmente presente nella distribuzione commerciale negli Stati Uniti  prima del 28 maggio 1976; 

oppure a un dispositivo che è stato dichiarato dal FDA come Sostanzialmente Equivalente.  

• PMA 

• è richiesta per dispositivi ad alto rischio (Classe III). I dispositivi di classe III possono comportare un rischio 

significativo di malattie o di lesioni. Il processo di PMA è più complicato ed include la presentazione di dati clinici 

secondo l’Investigation Device Exception (IDE). 

• Investigational Device Exemption (IDE) 

• esenzione per i dispositivi non ancora sul mercato, i cui effetti devono essere studiati e quindi usati all’interno di 

studi clinici al fine di raccogliere dati sulla sicurezza ed efficacia 



CE mark 

Valutazione clinica Direttiva 2007/47/CE - Allegato X e 7 

Attuata da D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 37 

 

• La valutazione su dati clinici  

• è estesa a tutti i dispositivi medici; 

• deve includere l’accettabilità del rapporto rischi/benefici; 

• deve seguire una procedura definita e metodologicamente valida. 

• La procedura di valutazione può basarsi anche sulla combinazione dell’analisi 

critica della letteratura scientifica pertinente e di tutte le indagini cliniche condotte 

• Per i dispositivi medici impiantabili e per i dispositivi medici di classe III devono 

essere condotte indagini cliniche, salvo che non sia debitamente giustificato 

fondarsi sui dati clinici esistenti. 

 

 



Struttura del report: efficacia 

• Revisione rapida della letteratura scientifica sullo specifico 

dispositivo medico/tecnologia/test diagnostico oggetto di 

valutazione, effettuata consultando i motori di ricerca 

specializzati (Pubmed) e le banche dati di argomento sanitario a 

disposizione degli utenti del Policlinico. 

• L’obiettivo è quello di valutare se il dispositivo di cui si richiede 

l’ingresso sia efficace dal punto di vista clinico, ovvero siano stati 

condotti studi clinici di qualità elevata con popolazioni 

rappresentative di pazienti. 

 

 



REVISIONE SISTEMATICA DELLA LETTERATURA  

Una revisione sistematica di letteratura è uno strumento 
per riassumere in modo efficiente le informazioni  su cui 
basare le decisioni cliniche 

   

Attraverso una revisione sistematica della letteratura è 
possibile valutare le conoscenze disponibili su un 
determinato argomento, in tale valutazione tutti gli studi 
rilevanti sono identificati e valutati criticamente 

 

Utilizza metodi sistematici ed espliciti  



 La realizzazione di una revisione sistematica 
prevede la definizione di uno specifico 
protocollo in cui vengono esplicitati: 

1. Specifico quesito/quesiti clinici (research question) 

2. Criteri di inclusione/eclusione degli studi 

3. Strategia di ricerca (database da interrogare, key 
words, limiti…) 

4. Criteri di valutazione della qualità metodologica degli 
studi inclusi (validità interna) 

5. Criteri di completezza e riproducibilità delle 
informazioni riportate negli studi inclusi (validità 
esterna) 

REVISIONE SISTEMATICA DELLA LETTERATURA  



FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 

Principali Steps  

    

1.Scelta di uno o più database 

2.Formulazione di una «domanda di ricerca» 

3.Identificazione dei topic primari 

4.Identificazione dei termini «ricercabili» 

5.Collegamento tra i concetti 

 

POWER SEARCH! 

  



 

• MEDLINE,  1946- 

• EMBASE,  1974- 

• CINAHL,  1983- 

• PsycINFO,  1967- 

• Cochrane Library,  1995- 

• Web of Science 1899- 

• Scopus 1995- 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 
Database di interesse biomedico 



 

Principali Basi di Dati di interesse biomedico 
 

Pubmed/Medline (biomedicina) 

    

   PubMed è una banca dati bibliografica che comprende 
oltre 21 milioni di citazioni provenienti da periodici 
biomedici internazionali.  

   La maggior parte delle registrazioni è in lingua inglese. 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



 

Principali Basi di Dati di interesse biomedico 
 

Embase (biomedicina/farmacologia) 

E' una banca dati citazionale (ogni citazione 
costituisce un record) che fornisce informazioni 
bibliografiche sulla letteratura  medica con particolare 
attenzione alla farmacologia e tossicologia.  

Comprende oltre 24 milioni di record indicizzati e oltre 
7.600 riviste correnti in maggioranza peer reviewed. 
Tutti i record prodotti dalla National Library of 
Medicine (Medline) sono contenuti in Embase che 
contiene inoltre  5 milioni di record non indicizzarti da 
Medline 

Non è disponibile per la consultazione gratuita. 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



Principali Basi di Dati di interesse biomedico 
 

Cinhal - Cumulative Index to Nursing and Allied Health 
Literature 

La più importante banca dati per il nursing.  

Contiene più di 770.000 record indicizzati da circa 1500 
riviste.  

 Il materiale indicizzato include non solo articoli, ma anche  
libri, letteratura grigia, audiovisivi.  

Dal 1994 sono state inserite nel record anche le referenze 
bibliografiche dei singoli articoli  

Gli aggiornamenti della banca dati sono mensili e non esiste 
una versione gratuita. 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



Principali Basi di Dati di interesse biomedico 
 

SciVerseScopus  
 

SciVerse Scopus è il più ampio database citazionale di 
letteratura peer-reviewed su scala mondiale 

Contiene 47 milioni di records (70% con abstract) 

Oltre 19.500 riviste da 5,000 editori mondiali  

350 book series. 

3,7 milioni di conference papers da atti e riviste  

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



Principali Basi di Dati di interesse biomedico 
 

Cochrane database of systematic review   
 

contiene i prodotti realizzati dai gruppi collaborativi di 
revisione:   

 le "Cochrane Reviews": 2.785 nel volume 3-2006 

 i protocolli (1.625) delle revisioni in corso di realizzazione 

Del CDSR sono disponibili gratuitamente gli abstract delle 
revisioni e titoli dei protocolli 

 

 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 





Caratteristiche del Pubmed 
 

Rappresenta l’interfaccia web del Medline sviluppata dal 
National Center for biotechnology information presso la 
National Library Of Medicine con la collaborazione di 
numerosi editori di riviste scientifiche 

Considera i seguenti settori: medicina, infermieristica, 
odontoiatria, medicina veterinaria, organizzazione 
sanitaria, scienze precliniche 

L’archivio comprende circa 22 milioni di citazioni 
bibliografiche provenienti dallo spoglio di circa 5.600 
riviste biomediche a partire dal 1950. 

L’aggiornamento delle citazioni avviene 
quotidianamente    

 

 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



Per collegarsi a Pubmed bisogna digitare:  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/  

 

 

 

 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA: PUBMED  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/


Definizione della strategia di ricerca  
 

Il primo step di una ricerca di letteratura consiste nello 
stabilire il quesito/i quesiti di ricerca 

 

Successivamente per ciascun quesito è necessario 
formulare una strategia di ricerca isolando e traducendo i 
singoli concetti: occorre decidere con quali parole può 
essere descritto l'argomento di interesse 

 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
STRATEGIA DI RICERCA  

KEY WORDS 



    Nella fase di definizione delle “parole chiave” e degli eventuali 
termini associati, può essere utile consultare un dizionario 
(thesaurus) 

 

  Le principali basi di dati contengono un vocabolario (Thesaurus) di 
termini controllati (subject heading) utilizzato per indicizzare gli articoli 
delle riviste biomediche 
 

 Ogni descrittore corrisponde in maniera univoca ad un concetto o ad 
una classe di concetti 
 

 In Pubmed il thesaurus è definito MESH (Medical Subject Headings) 
 

   Se non è possibile identificare i descrittori nel thesaurus si 
adottano i termini “liberi”, text words. Per ciascun termine è 
necessario prevedere anche i principali sinonimi 

 

Una buona strategia di ricerca risulta dalla combinazione 
di termini controllati e termini liberi, perché garantisce un 
reperimento completo degli studi 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA: 
 STRATEGIA DI RICERCA  



   Un modello utile per strutturare la formulazione 
di un quesito clinico è il PICO 

 
 

Population  
(patient/condition) 

Popolazione (genere, sesso, razza…) 

Patologia o Condizione 

Stadio della malattia 

Setting di cura 
 

Interventions (drug, 
procedure, diagnostic test, 
exposure) 

Tipo di trattamento (farmaco, procedura, terapia) 

Livello di intervento (dose del farmaco, frequenza) 

Stadio dell’intervento (preventivo, avanzato,…) 
 

Comparison Intervento alternativo (standard di trattamento, 
placebo, un altro intervento) 

Non sempre è possibile individuare un confronto 
 

Outcome  Esito clinico atteso (Minore invasività della 
procedura, Riduzione del dolore, Maggiore probabilità 
di evitare recidive e/o complicazioni) 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 



FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA 

Mesh  

Database 



FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
MESH TREE STRUCTURES 2012 

1. Anatomy [A]  

2. Organisms [B]  

3. Diseases [C]  

4. Chemicals and Drugs [D]  

5. Analytical,Diagnostic and Therapeutic Techniques and Equipment [E]  

6. Psychiatry and Psychology [F]  

7. Phenomena and Processes [G]  

8. Disciplines and Occupations [H]  

9. Anthropology,Education,Sociology and Social Phenomena [I] 

10.Technology,Industry,Agriculture [J]  

11.Humanities [K]  

12.Information Science [L]  

13.Named Groups [M]  

14.Health Care [N]  

15.Publication Characteristics [V]  

16.Geographicals [Z]  





Esempio di definizione del quesito clinico 
mediante l’applicazione del PICO 

 

Quesito clinico:  

   Efficacia di Sufentanil (zalviso) nel trattamento 
del dolore post operatorio 

   

 

 Zalviso       compresse sublinguali per la gestione del dolore post 
operatorio di intensità da acuta/moderata a grave nei pazienti adulti erogate 
attraverso un dispositivo di somministrazione facile da usare, pre-programmato 
e non invasivo 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA: ESEMPIO 
PRATICO 



Il sistema è costituito da compresse sublinguali 
di Sufentanil somministrate mediante un 
dispositivo (tag RFID) controllato dal pollice del 
paziente 
 
PCA = Patient controlled analgesia 

ESEMPIO PRATICO: Zalviso 
sublingual Sufentanil nanotab PCA system 



Background  

• La gestione del dolore post operatorio in ospedale rimane una 
sfida per gli operatori sanitari, con circa il 75% dei pazienti che 
ne riportano una inadeguata gestione. 

• Un trattamento inadeguato del dolore post operatorio può 
portare ad una diminuzione della mobilità, che aumenta il 
rischio di gravi complicanze mediche, tra cui la trombosi 
venosa profonda e collasso polmonare parziale. 

• Allo stato attuale, il dolore post operatorio può essere trattato 
con IV PCA, tipicamente utilizzando morfina o 
hydromorphone. 

• ZALVISO è un sistema non invasivo, portatile che permette ai 
pazienti in fase post operatoria di auto-somministrarsi 
microcompresse sublinguali di sufentanil per gestire il dolore. 

 





 

 

Population (condition) 

 
Patients who undergo surgery in hospital and are expected to remain 
hospitalized and to have acute pain requiring parenteral opioids for at 
least 48 hours after surgery   

 

Intrevention 
(procedure) 

 
Zalviso  (sublingual Sufentanil PCA system) 

Comparison • Intravenous patient-controlled analgesia (PCA) with morphine  
• Continuous infusion (via elastomeric or electronic pump)  
• Epidural continuous infusion  
• Peripheral nerve block PCA  
• Patient-controlled epidural analgesia  
• Intravenous bolus  
• Oral treatment  

Outcome  Therapeutic Non inferiority 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA: ESEMPIO 
PRATICO 



 

Population 
(condition) 

Post operative pain 

Postoperative pain 

"Pain, Postoperative"[Mesh] 

Intrevention 
(procedure) 

sublingual Sufentanil nanotab PCA system 

Comparison Intravenous analgesia  

Outcome  Therapeutic Non inferiority 

Search terms 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA: ESEMPIO 
PRATICO 



 

Gli operatori booleani sono AND, OR e NOT  

Nella ricerca vanno digitati a lettere maiuscole  

Vanno usati per cercare più concetti o descrittori tra loro 
correlati  

 

OR 
 

esegue la somma logica di due o più descrittori    
es.: estrogens OR progestional hormones  

 

    Combinando  due descrittori con OR si reperiscono articoli 
che contengono o l'uno o l'altro o ambedue i termini: di 
conseguenza si otterrà un maggior numero di risultati  

 
 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
OPERATORI BOOLEANI 

A (estrogens)  
OR  

B (progestional hormones) 

A B 



AND  
 

Esegue il prodotto logico di due o più descrittori  
es.: estrogens AND progestional hormones  
 

Combinando due o più descrittori con AND si otterranno articoli 
che contengono contemporaneamente i termini correlati: si 
produrranno quindi meno articoli rispetto alla precedente 
impostazione  

 
 

NOT 
 
Esclude i descrittori non pertinenti ai fini della ricerca  

es.: estrogens NOT progestional hormones  
 

 Si reperiscono articoli che contengono solo il primo descrittore  

A estrogens  
AND  

B progestional hormones 

A B 

A estrogens  
NOT  

B progestional hormones 

A B 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
OPERATORI BOOLEANI 









 





 





((post operative pain) 
OR postoperative pain) 
OR "Pain, 
Postoperative"[Mesh]  



 
((((((post operative 
pain) OR postoperative 
pain) OR "Pain, 
Postoperative"[Mesh])) 
AND sublingual 
Sufentanil nanotab PCA 
system) AND 
Intravenous patient-
controlled analgesia 
(PCA) with morphine) 
AND non inferiority  





((((((post operative pain) OR postoperative pain) OR 
"Pain, Postoperative"[Mesh]))  
AND  
sublingual Sufentanil nanotab PCA system)  
AND  
Intravenous patient-controlled analgesia (PCA) with 
morphine) AND  
non inferiority  



FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
LIMITI 

Di solito le banche dati consentono di imporre dei limiti alla ricerca che si 
sta effettuando. Ciò permette di specificare ciò che si vuole ottenere 
dalla ricerca.  
 

Limiti più comuni 
 

Lingua (Language):  
permette d selezionare solo i lavori scritti in una particolare lingua: 
inglese, francese,italiano, tedesco, giapponese ecc. 
 

Anno (Year):  
La maggior parte delle banche dati contiene i lavori di molti anni 
(talvolta decenni), ma spesso si vogliono consultare solo i lavori più 
recenti (ad esempio quelli pubblicati negli ultimi due anni).  
La possibilità di imporre questi limiti consente di restringere la ricerca al 
periodo desiderato. 
 

Titolo e abstract (Title/abstract): 
Consente di ricercare le parole chiave sia nel titolo che nell’abstract del 
record presente nella base di dati 



Tipo di pubblicazione (Publication type):  
Le banche dati contengono molti tipi diversi di pubblicazioni (articoli, 
review, trials clinici, lettere, editoriali ecc.). Se ad esempio si vogliono 
ottenere informazioni generali su un determinato argomento è bene 
limitare la ricerca alle reviews. 
 
Gruppi di età (Age Group):  
Alcune banche dati consentono di specificare la fascia di età nella quale 
si vuole effettuare la ricerca. Se ad esempio interessano gli anziani è 
possibile limitare la ricerca a questa fascia di età. 
 
Genere, umano, animale (Gender, human, animal):  
alcune banche dati vi permettono di limitare la ricerca all’uomo, anche 
più specificamente ai maschi o alle femmine; o agli animali, anche più 
specificamente al tipo di animale: ratto, cane, scimmia ecc. 

FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA:  
LIMITI 







Riferimenti della rivista 

Titolo  

Autori  

Affiliazione  

Full text disponibile 





FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA  
SALVARE UNA RICERCA 
 In Pubmed è possibile salvare le ricerche eseguite 

Per salvare le ricerche occorre 
effettuare la registrazione gratuita 
ed anonima che consente la 
creazione di un proprio archivio 



FOCUS SULLA RICERCA DI LETTERATURA  
SALVARE UNA RICERCA 
 

Esempio di archivio  

Strategie di ricerca 

Citazioni bibiografiche 



PRESENTAZIONE DEI RISULTATI 

Studi che soddisfano la 
strategia di ricerca 
(Numero) 

1 

Studi effettivamente 
selezionati  
(Numero)  

1 

Tipo di studi  

1 RCT 
 

Selezione degli studi: in base alla lettura del 
titolo e dell’abstract 



Un Metodo Innovativo 
per produrre 

raccomandazioni  
per il Governo Clinico 

http://www.gradeworkinggroup.org/ 



VALUTAZIONE DELL’EVIDENZA 

Utilizzo del sistema GRADE (Grades of Recommendation, Assessment, Development 
and Evaluation)  

Si basa su indicatori  

 sulla qualità metodologica degli studi inclusi (assenza di bias),  

 sulla chiarezza dell’evidenza trovata, sulla eterogeneità (variabilità tra gli 
studi),  

 sulla precisione dell’effetto.  
 

4 livelli qualitativi di evidenza (elevato, moderato, basso, molto 
basso),  

2 in categorie della forza delle raccomandazioni (forte, debole)  
 

Gli autori della revisone possono, comunque, aumentare (upgrading) o diminuire 
(downgrading) il livello dell’evidenza, in base alla presenza fattori definiti dal Working 
Group.  

 

La valutazione del livello e della qualità dell’evidenza 



 VALUTAZIONE DELL’EVIDENZA 

Fattori determinanti la qualità di uno studio clinico 

 

 Il disegno dello studio è un elemento critico per esprimere un 
giudizio sulla qualità dell’evidenza 

 Un RCT fornisce, in termini generali, un livello di evidenza più 
forte rispetto ad uno studio osservazionale 

 Uno studio osservazionale ben condotto produce maggiore 
evidenza di una serie di casi 

 

Secondo l’approccio GRADE: 

 

 Un RCT senza limitazioni importanti fornisce evidenza elevata 

 Un osservazionale senza punti di forza particolare fornisce un 
evidenza bassa 

 Le limitazioni e un particolare rigore metodologico possono 
modificare la qualità dell’evidenza in peggio e in meglio. 





Valutare la qualità delle prove per ciascuno degli 
outcome 

 

 Appropriatezza disegno dello studio 

 Limiti nella qualità di conduzione 

 Incoerenza dei risultati (eterogeneità) 

 Incertezze su diretta trasferibilità dei risultati 
nella pratica clinica 

 Imprecisione o dati insufficienti   





 VALUTAZIONE DELL’EVIDENZA 
Criteri per l’aumento (upgrading) o la diminuzione (downgrading) del 

giudizio di qualità (alta, moderata, bassa, molto bassa) delle prove 

Qualità 
metodologica 

Caratteristiche (Evidenze derivanti da) 
Variazione livello di 

evidenza 

Buona  

  RCT ben condotti, o    0 

 Eccezionalmente, dati convincenti provenienti da studi 
osservazionali privi di bias (ampia magnitudine di effetti, 
considerazione di tutti i possibili confondenti che potrebbero 
ridurre la dimostrazione dell’effetto), 

  + 2 

Moderata  

 RCT che presentano limiti tali da abbassarne il livello 
qualitativo (Rischio di bias, inconsistenza dei risultati, 
imprecisioni), o  

  - 1 

 Da studi osservazionali senza bias    + 1 

Bassa  

 RCT con seri difetti o dati indiretti    - 2 

 Da studi osservazionali ben condotti     0 

Molto bassa  

 RCT in cui la qualità è abbassata di tre livelli    - 3 

 Studi osservazionali che presentano carenze metodologiche -1 

 Serie di casi o report di casi      0 



VALUTAZIONE DELL’EVIDENZA 

Qualità 
metodologica 

Caratteristiche 

Elevata  
È improbabile che ulteriori ricerche modifichino la nostra 
confidenza/fiducia nella stima dell’effetto 

Moderata  
Ulteriori ricerche potrebbero avere un importante impatto sulla 
nostra confidenza/fiducia nella stima dell’effetto, un impatto tale 
da modificarla 

Bassa  
E’ probabile che ulteriori ricerche modifichino la nostra 
confidenza/fiducia nella stima dell’effetto  

Molto bassa  Ogni stima di effetto è altamente incerta 

Livelli di evidenza  



FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI 

La forza della raccomandazione riflette la misura in cui si ritiene che, 
nella popolazione specifica del quesito clinico, gli effetti benefici 
derivanti dal seguire la raccomandazione superino gli effetti 
indesiderabili (o viceversa per raccomandazioni negative) 

 
Forte  

la maggioranza dei soggetti che ricevono l’intervento oggetto 
della raccomandazione ottengono un beneficio (o viceversa se 
la raccomandazione è negativa) 

 
Debole  

può implicare che si debba valutare attentamente in quali 
condizioni o a quali pazienti proporre il trattamento, essendo 
ancora almeno in parte incerto il bilancio beneficio/rischio.  
In presenza di una raccomandazione debole, si devono cioè 
considerare attentamente le condizioni specifiche del paziente e 
del contesto assistenziale, così come le preferenze e i valori 
individuali. 



ALGORITMO PER LA CLASSIFICAZIONE DEI TIPI DI STUDIO 
CLINICO 

Il ricercatore assegna il soggetto ad 
un’esposizione? 

Studio sperimentale Studio osservazionale 

Sì  No 

 
Studio 

randomizzato 
controllato 

 
Studio 

trasversale 
 

Allocazione random 
Gruppo di confronto 

 
 
Studio di coorte 

 
 
Studio caso 
controllo  
 

Studio analitico Studio descrittivo 

 
 
Studio 
trasversale 
 

No 

No Sì  

Sì  

Direzione? 

Esposizione Outcome Esposizione  Outcome Esposizione  
e Outcome simultaneamente 

Traduzione e adattamento da Grimes ed altri 2002 



SINTESI DEI RISULTATI 



Struttura del report: sicurezza 

• Analisi dell’evidenza 

• Al fine di verificare l’esistenza e la tipologia di eventi avversi 
correlati al dispositivo oggetto di analisi nella pratica clinica 
vengono interrogati i principali database che riportano alert di 
sicurezza: 

• il Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE) dell’FDA 

• The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) 

• La sezione sugli avvisi di sicurezza del sito del Ministero della Salute. 

 

 



Struttura del report: sicurezza 

• http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_3_1.jsp?lingua=italiano&
menu=notizie&p=avvisi&tipo=dispo&dataa=2013/12/31&datada=2013/01
/01  

• http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm  

• http://www.mhra.gov.uk/#page=DynamicListMedicines  

 

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_3_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=avvisi&tipo=dispo&dataa=2013/12/31&datada=2013/01/01
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_3_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=avvisi&tipo=dispo&dataa=2013/12/31&datada=2013/01/01
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_3_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=avvisi&tipo=dispo&dataa=2013/12/31&datada=2013/01/01
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_3_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=avvisi&tipo=dispo&dataa=2013/12/31&datada=2013/01/01
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
http://www.mhra.gov.uk/
http://www.mhra.gov.uk/


ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 

Nessun risultato 



ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 



ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 



ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 



ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 



ESEMPIO PRATICO (VAC THERAPY) 



Aspetti organizzativi 

Dal punto di vista organizzativo è necessario analizzare gli eventuali 
cambiamenti che l’introduzione comporterebbe, in termini di:  

• personale da assumere e/o formare,  

• nuovi modelli organizzativi,  

• nuovi spazi in cui erogare la prestazione e/o il trattamento.  

Queste informazioni di solito vengono discusse direttamente con 
i clinici.  



Aspetti economici 

Dal punto di vista economico è necessario analizzare un lato i costi 
legati all’introduzione del dispositivo, (costo di acquisto e altri costi 
indotti), dall’altro lato si valutano i ricavi con particolare riferimento al 
rimborso del DRG corrisposto dalla Regione Lazio, correlato 
all’intervento o al trattamento in cui viene usato il DM.  



Raccomandazioni 

• le conclusioni a cui si giunge attraverso il processo di 
valutazione dei vari aspetti analizzati 

• le raccomandazioni legate all’introduzione del dispositivo in 
esame 

 



Esercitazione  

• Formazione dei gruppi degli studenti 

• Lettura del materiale fornito 

• Riempimento della griglia delle dimensioni 
da parte di ciascun gruppo 

• Discussione dei risultati 
 



Dimensione Rilevanza Differenze rispetto al 
comparator 

Problema di salute e utilizzo 
attuale della tecnologia 

Caratteristiche tecniche e 
tecnologiche 

Sicurezza 

Efficacia clinica 

Costi e valutazione economica  

Aspetti organizzativi 

Aspetti etici 

Aspetti sociali 

Aspetti legali 


